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Pfima komunikace s odborniky na zdravotni péci o zvifata (DaHPC)

Kexxtone 32,4 g intraruminalini inzert pro kontinualni uvolnovani
pro skot (monensin): pozastaveni registrace a stazeni vsech sarzi z
trhu

Vazeni veterinarni I1ékafi a odbornici v oblasti péce o zvifata,

spole¢nost Elanco by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) a Ustavem
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1é¢iv (USKVBL) rada informovala o nasledujicich
skutecCnostech:

Shrnuti:

» Registrace pripravku Kexxtone byla pozastavena z dlivodu zavady v jakosti, kterd vedla k
pripadim, kdy skot intrarumindlni inzert regurgitoval, i kdyZ stéle obsahoval tablety
monensinu. To mélo za nasledek zvySenou nahodnou expozici, véetné amrti, u necilovych
druhl (psi) a moZnou nedostate¢nou Géinnost u skotu.

e Uvadeéni pfipravku Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinualni uvolfiovani pro skot na
trh EU bylo nyni pozastaveno, dokud spolecnost Elanco neprovede napravna a preventivni
opatfeni k odstranéni této zavady v jakosti.

e Aby se minimalizovalo riziko expozice u necilovych druh{, budou vechny $arze pFipravku
Kexxtone stazeny z trhu. Toto stahovani z trhu bude zahajeno dne 4.6.2024, aby bylo mozné
provést zmény ve vyrobé a dodatecné testy kontroly kvality.

e Odbornici v oblasti péce o zvirata by jiz neméli pripravek Kexxtone pouzivat a méli by zvazit
jiné vhodné alternativy.

Zakladni informace

Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinudlni uvolfiovani pro skot je veterinarni 1éCivy
pripravek (VMP) obsahujici Ga¢innou latku monensin. Byl registrovan v roce 2013 a je indikovan k
omezeni vyskytu ketdzy v predporodnim a poporodnim obdobi dojnic/jalovic, u nichz se predpoklada
vznik ketdzy.

Kexxtone je intraruminalni inzert s fizenym uvolfiovanim sodné soli monensinu ve formé tablet,
které jsou uzavreny v polypropylenovém intrarumindlnim inzertu. Inzert se ma udrzet v bachoru
nejméné po dobu 95 dnd.

V disledku zmény vyrobniho procesu se objevila zavada v kvalité, kterd vedla u skotu ke zvysené
regurgitaci inzertQ, které je&té obsahovaly tablety monensinu. To vedlo k obavdm z nedostate¢né
Gginnosti u skotu a zvy$enému riziku ndhodné expozice regurgitovanych pfipravk{ Kexxtone u
necilovych druhd zvifat a odpovidajici souvislosti s Uhynem pst. Po posouzeni v3ech dostupnych
Gdaju tykajicich se této zavady v jakosti, Komise pro veterinarni 1é¢ivé prostiedky (CVMP) EMA
doporucila pozastavit registraci pfipravku Kexxtone (EU/2/12/145/001-003) do doby, nez bude
provedeno rozsifené testovani v ramci vyroby, které potvrdi rychlost uvolfiovani a minimalizaci
rizika ndhodné expozice necilovych druh( z regurgitovaného inzertu.

Aby se zabranilo ndhodné expozici a minimalizovalo se riziko nezadoucich G&inkd u necilovych



druh(, stahuji se z trhu v8echny SarZe ptipravku Kexxtone do Grovné veterinarnich 1ékaiG jako
preventivni opatreni.

Stahovani z trhu se tyka nasledujicich Sarzi pfipravku Kexxtone:

Zemé Cislo sarze Datum pouzitelnosti
Ceska republika 504994-1 06/2024
Ceska republika 505105-1 09/2024
Ceska republika 505149-1 09/2024
Ceska republika 505150-1 09/2024
Ceska republika 505158-1 09/2024
Ceska republika 505159-1 09/2024
Ceska republika 505160-1 10/2024
Ceska republika 505161-1 10/2024
Ceska republika 505212-1 04/2025
Ceska republika 505213-1 04/2025
Ceska republika 505410-1 06/2025
Ceska republika 505411-1 06/2025
Ceska republika 505423-1 07/2025
Ceska republika 505587-1 10/2025
Ceska republika 505589-1 10/2025
Ceska republika 505591-1 10/2025
Ceska republika 505592-1 12/2025
Ceska republika 505593-1 12/2025
Ceska republika 505614-1 01/2026
Ceska republika 505662-1 03/2026
Ceska republika 505723-1 07/2026
Ceska republika 505731-1 07/2026
Ceska republika 505768-1 08/2026
Ceska republika 505769-1 08/2026
Ceska republika 505770-1 08/2026
Ceska republika 505771-1 08/2026

Spolecnost Elanco v soucasné dobé Uzce spolupracuje s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky.
Spolecnost Elanco je odhodlana tento problém vyfesit a vratit Kexxtone zpét na trh vzhledem k
dlleZitosti tohoto pripravku pro zemédé&lce a pro zdravi a pohodu skotu.

Vyzva k podavani hlaseni neZadoucich ucinkd

HlaSeni neZadoucich U&inkyd je dileZité. Umozfiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku.

Pokud chovatelé zaznamenaji jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které jsou jiz uvedeny v
pfibalové informaci pfipravku Kexxtone, nebo si mysli, Ze pfipravek nefunguje, prosim doporucte
jim, aby se v prvni fad& obratili na svého veterinarniho Iékafe. NeZadouci G¢inky mizete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci pomoci emailu PV.CZE@elancoah.com, nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich G¢&ink{:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1éciv

Hudcova 56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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Poskytnuté informace by mély obsahovat alesponi identifikacni ¢islo pripravku (viditelné na inzertu)
a datum podani zvireti.

Kontaktni misto spolecnosti

V ptipadé jakychkoli dotaz( nebo potfeby dalich informaci kontaktujte spole¢nost Elanco na adrese:
Export CustomerService Warsaw@elancoah.com.
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