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Nitra, 4.6.2024

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinudlnym uvol’'iovanim
lieciva pre hovidzi dobytok: pozastavenie registracie a stiahnutie v§etkych
Sarzi z trhu

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra informuje o pozastaveni registracie
a stiahnuti vSetkych Sarzi z trhu pre veterinarny liek:

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvol’flovanim lieciva
pre hovidzi dobytok

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko
Registraéné ¢islo: EU/2/12/145/001-003

Eurdpska komisia vydala diia 15.5.2024 vykonavacie rozhodnutie podla €lanku 130 ods. 1 a clanku 134
ods.1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, v ktorom pozastavila registraciu
veterinarneho lieku Kexxtone a nariadila drzitel'ovi rozhodnutia o registracii stiahnut’ vSetky Sarze z trhu.

Rozhodnutie Eurépskej komisie bolo vydané z dovodu nedostatku v kvalite veterinarneho lieku, ktory
viedol k vyvrhnutiu zariadenia, ktoré eSte obsahovalo tablety monenzinu, ¢o malo za néasledok
potencialnu nedostatocnu ucinnost’ u hoviadzieho dobytka a neziaduce udalosti u necielovych druhov

(psov).

Registracia veterinarneho lieku Kexxtone bude pozastavena, kym vyrobca neodstrani problém vo
vyrobnom procese lieku a kym sa nezavedie dostatocné testovanie kontroly kvality na potvrdenie miery
uvoliovania a minimalizaciu rizika ndhodnej expozicie neciel'ovych druhov.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozil kuvedenym skutonostiam priamu komunikaciu
s veterinarnymi odbornymi pracovnikmi, ktora sa ma §irit’ s cielom informovat’ veterinarnych lekarov a
veterinarnych odbornych pracovnikov o pozastaveni registracie a stahovani z trhu.
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28.5.2024

Priama komunikacia s veterinarnym odbornym pracovnikom (DaHPC)

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinualnym
uvol’movanim liecCiva pre hovadzi dobytok (monenzin): pozastavenie
registracie a stiahnutie vsetkych sarzi z trhu

Vazeny veterinarny lekar a veterinarny odborny pracovnik,

spolo¢nost Elanco vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Ustavom $tatnej kontroly
veterindrnych biopreparatov a lieciv Nitra (USKVBL) informuje o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Suhrn

e Povolenie na registraciu veterinarneho lieku Kexxtone bolo pozastavené z dévodu nedostatku
v kvalite, ktory viedol k pripadom, ked hovéadzi dobytok vyvrhol zariadenie, ktoré este
obsahovalo tablety monenzinu. To malo za nasledok zvySenu nahodnu expoziciu vratane umrti
u necielovych druhov (psov) a potencidlnu nedostatoénd Géinnost u hovadzieho dobytka.

e Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvolfiovanim lieciva pre hovadzi
dobytok bol pozastaveny na trhu EU, kym spolo¢nost Elanco nezavedie népravné a preventivne
opatrenia na odstranenie tohto nedostatku v kvalite.

e Aby sa minimalizovalo riziko expozicie necielovych druhov, vsetky Sarze veterinarneho lieku
Kexxtone budu( stiahnuté z trhu. Stahovanie z trhu sa za¢ne 4.6.2024, aby sa mohli vykonat
vyrobné zmeny a dodatoc¢né testovanie kontroly kvality.

e Veterindrni odborni pracovnici by uz nemali pouzivat veterinarny liek Kexxtone a mali by zvazit
iné vhodné alternativy.

Podkladové informacie

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvolfiovanim pre hovadzi dobytok je
veterinarny liek obsahujuci G¢innud latku monenzin. Bol registrovany v roku 2013 a je ureny na
znizenie vyskytu ketdzy u periparturientnych dojnic/jalovic, u ktorych sa ocakava vznik ketdzy.

Kexxtone je veterinarny liek s obsahom monenzinatu sodného s riadenym uvolfiovanim vo forme
tabliet, ktoré s uzavreté v polypropylénovom aplikaénom zariadeni. Zariadenie ma zostat v
bachore minimalne po dobu priblizne 95 dni.

V dosledku zmeny vyrobného procesu doslo k nedostatku v kvalite, ktory viedol u hovédzieho
dobytka k zvysSeniu regurgitacie bolusu, ktory eSte obsahoval tablety monenzinu. To viedlo k
obavam z nedostatocnej ucinnosti u hovadzieho dobytka a zvySenému riziku ndhodnej expozicie
necielovych druhov zvierat regurgitovanymi zariadeniami Kexxtone, ¢o suviselo s Uhynom psov. Po
posudeni vSetkych dostupnych udajov tykajucich sa tohto nedostatku v kvalite Vybor pre
veterinarne lieky (CVMP) Eurdpskej liekovej agenttry (EMA) odporudil pozastavit registraciu
veterinarneho lieku Kexxtone (EU/2/12/145/001-003), kym sa neurci lepsie testovanie kontroly
vyroby na potvrdenie miery uvolfiovania a minimalizaciu rizika ndhodnej expozicie necielovych
druhov z regurgitovaného bolusu.

S ciefom zabranit ndhodnej expozicii a minimalizovat riziko neziaducich udalosti u necielovych
druhov sa vsetky Sarze veterinarneho lieku Kexxtone preventivne stahuju z trhu az z Urovne



veterinarnych lekarov.

Stiahnutie z trhu sa tyka nasledujlcich sarzi lieku Kexxtone:

Krajina Cislo Sarze Datum exspiracie
Slovenska republika 505768-1 08/2026
Slovenska republika 505770-1 08/2026

Spoloénost Elanco v stcasnosti Gzko spolupracuje s Eurdpskou liekovou agentirou. Spoloénost
Elanco je odhodlana vyriesit tento problém, aby sa veterindrny liek Kexxtone vratil na trh vzhladom
na délezitost tohto zariadenia pre chovatelov a pre zdravie a pohodu hovadzieho dobytka.

Vyzva k nahlasovaniu

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku.

Ak chovatelia spozoruju akékolvek neZiaduce Ucinky, dokonca aj tie, ktoré uz st uvedené

v pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku Kexxtone, alebo si myslia, ze liek je nedcinny,
odporucte im, aby sa v prvom rade obratili na svojho veterindrneho lekara. Akékolvek neziaduce
udalosti mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom postovej schranky
PV.SVK@elancoah.com, alebo prostrednictvom vasho narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a liec¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast Farmakovigilancia.

Poskytnuté informacie by mali obsahovat minimalne identifikaéné &islo vyrobku (uvedené na obale) a
datum podania zvieratu.

Kontaktné miesto spolocnosti

V pripade akychkolvek otadzok alebo potreby dalSich informacii kontaktujte spoloénost Elanco na
adrese: Export CustomerService Warsaw@elancoah.com
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