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Veterinarinio vaisto Kexxtone naudojimas sustabdytas
visoje Europos Sqjungoje

2024 m. balandzio 23 d. EMA veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) uzbaigé perzilirg
rekomenduodamas sustabdyti Kexxtone registracijg Europos Sajungoje.

Sio veterinarinio vaisto sudetyje yra veikliosios medziagos monenzino. Jis skiriamas siekiant sumazinti
pieniniy karviy ir telyCiy sergamuma ketoze mazdaug tuo metu, kai karvé turéty versiuotis, jei
manoma, kad galvijui gali iSsivystyti Si liga. Ketozé yra medziagy apykaitos sutrikimas, kuriuo sergant
kraujyje sumazéja gliukozés kiekis ir kaupiasi medziagos, vadinamos ketonais. Dél to netenkama
apetito ir sumazéja pieno gamyba.

Kexxtone - tai nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje (per snukj | galvijo didjjj prieskrandi
arba pirmajj skrandzio skyriy jstatoma) priemoné. Nuolatinio atpalaidavimo reiskia, kad monenzinas i$
|éto iSskiriamas i$ Sios priemonés, kurig sudaro rietuvés su 12 monenzino tableciy Serdis su
sparneliais.

Perzilira pradéta 2024 m. kovo mén. po kokybés triikumy nustatymo procediros, kurios metu buvo
nustatyta Kexxtone kokybés triikumy. Dél Siy trikumy galvijai atrijo priemone su neistirpusiomis
monenzino tabletémis. Dél to padidéjo gyviny (Suny), kuriems Si priemoné neskirta, atsitiktinés
ekspozicijos, jskaitant mirties, atvejy, nes monenzinas jiems yra toksiskas. Be to, dél trikumuy,
susijusiy su tableciy iSsiskyrimu iS priemonés gydomiems galvijams ne pagal numatytg grafika,
susirdpinta, kad vaistas yra nepakankamai veiksmingas Siems gyviinams.

Perziliréjes visus turimus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad Kexxtone naudos ir rizikos santykis
nebéra teigiamas, ir rekomendavo sustabdyti jo registracijos ES galiojimg tol, kol Kexxtone
registruotojas jgyvendins taisomuosius ir prevencinius veiksmus kokybés trikumams pasalinti. Be to,
siekiant iSvengti gyviiny, kuriems neskirtas Sis vaistas, atsitiktinés ekspozicijos ir kuo labiau sumazinti
nepageidaujamy reiskiniy rizikg, visos Kexxtone serijos turi bati atSauktos is rinkos iki veterinarijos

gydytojy lygmens.

Gyviny sveikatos prieziliros specialistai turi nebenaudoti Kexxtone ir apsvarstyti kitas tinkamas
gydymo alternatyvas.

CVMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. geguzés 15 d. jq patvirtino ir priemé
galutinj teisiSkai privaloma sprendima.
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Informacija gyviiny sveikatos prieziiiros specialistams

¢ EMA rekomendavo sustabdyti veterinarinio vaisto Kexxtone 32,4 g nuolatinio atpalaidavimo
didziajame prieskrandyje priemonés galvijams galiojimag ir atSaukti iS rinkos visas Kexxtone serijas
iki veterinarijos gydytojo lygmens.

e Agentiiros rekomendacija pagrista turimais duomenimis, i$ kuriy matyti, kad dél kokybés trikumy
padaugeéjo galvijy atryty boliusy, kuriuose vis dar buvo monenzino tableciy. Dél to kilo
susirtpinimas dél nepakankamo veiksmingumo galvijams ir padidéjusios gyviny, kuriems neskirtas
Sis vaistas, atsitiktinés ekspozicijos atrytoms Kexxtone priemonéms, jskaitant Suny mirties atvejus,
rizikos.

e Atsizvelgiant | tai, kad Kexxtone naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas, gyviny sveikatos
prieziliros specialistai turi nebenaudoti Kexxtone ir apsvarstyti kitas tinkamas alternatyvas.

Daugiau informacijos apie vaistg

Kexxtone tiekiamas kaip nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné su monenzino
tabletémis, naudojama siekiant sumazinti pieniniy karviy ir tely¢iy sergamuma ketoze. Ketozé yra
medziagy apykaitos sutrikimas, kuriuo sergant kraujyje sumazéja gliukozés kiekis ir kaupiasi
medziagos, vadinamos ketonais.

Kexxtone registruotas ES nuo 2013 m. sausio mén.

Daugiau informacijos apie procedira

Kexxtone perzilira pradéta 2024 m. kovo 14 d. Europos Komisijos (EK) prasymu pagal Reglamento
(ES) 2019/6 130 straipsnio 4 dalyje nustatytg procedira. EK paprasé Agentiiros pateikti nuomone dél
to, ar Kexxtone naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas.

Perzilirg atliko Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), kuris atsakingas uz veterinariniy vaisty vertinimag,
ir (arba) su jais susijusius klausimus; komitetas priémé nuomone Siuo klausimu.

CVMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. geguzés 15 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting galutinj teisiskai privalomg sprendima.
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