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Komunikat dla fachowych pracownikéw ds. ochrony zdrowia zwierzat

Kexxtone 32,4 g — system dozwaczowy o ciqgtym uwalnianiu dla
bydta (monenzyna): zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i wycofanie wszystkich serii z obrotu

Szanowni Lekarze Weterynarii i Specjalisci ds. Ochrony Zdrowia Zwierzat!

Elanco w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

o Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu Kexxtone zostato zawieszone z powodu
wady jakosciowej, ktdra spowodowata przypadki zwracania przez bydto systemu dozwaczowego
nadal zawierajacego tabletki monenzyny. W rezultacie doszto do wzrostu przypadkowego
narazenia, wtaczajac w to $mierc, gatunkow innych niz docelowe (psy) i potencjalnego braku
skutecznosci produktu u bydta.

o Obrét produktem Kexxtone 32,5 g -system dozwaczowy o ciggtym uwalnianiu dla bydta zostat
zawieszony na rynku UE do czasu podjecia przez Elanco dziatan naprawczych i zapobiegawczych
majacych na celu usuniecie wady jakosciowej.

. Aby ograniczy¢ ryzyko narazenia gatunkéw innych niz docelowe, wszystkie serie produktu
Kexxtone zostang wycofane z rynku. Wycofanie rozpocznie sie w dniu 4 czerwca 2024 r., aby
umozliwi¢ wprowadzenie zmian w produkcji i przeprowadzenie dodatkowych badan kontroli
jakosci.

o Lekarze weterynarii powinni zaprzesta¢ stosowania produktu Kexxtone i rozwazy¢ odpowiednie
rozwigzania alternatywne.

Informacje dodatkowe

System dozwaczowy o ciggtym uwalnianiu dla bydta Kexxtone 32,4 g jest weterynaryjnym produktem
leczniczym zawierajagcym substancje czynng monenzyne. Zostat on dopuszczony do obrotu w 2013 r.
i jest przeznaczony do zmniejszania czestotliwosci wystepowania ketozy u kréw mlecznych i jatowek
w okresie okotoporodowym, u ktérych wystepuje ryzyko rozwiniecia sie ketozy.

Kexxtone jest lekiem zawierajgcym w swoim sktadzie monenzyne sodowg w postaci tabletek
o kontrolowanym uwalnianiu, umieszczonych w polipropylenowym systemie podawania - bolusie.
System jest przeznaczony do pozostania w zwaczu przez co najmniej 95 dni okresu uwalniania leku.

W wyniku zmian w procesu wytwarzania doszto do wystapienia wady jakosciowej, ktéra doprowadzita
do wzrostu czestotliwosci zwracania przez bydto bolusow, ktére nadal zawieraty tabletki monenzyny.
Wzbudzito to obawy dotyczace braku skutecznosci produktu oraz podwyzszonego ryzyka
przypadkowego narazenia na zwrdcone bolusy Kexxtone u gatunkdédw innych niz docelowe, ktére



powigzano ze zgonami psow. Po przeprowadzeniu oceny wszystkich dostepnych danych zwigzanych ze
stwierdzong wadga jakosciowg Komitet Produktow Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) EMA
zarekomendowat zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla Kexxtone (EU/2/12/145/001-
003) do czasu usprawnienia badan kontrolnych procesu wytwarzania w celu potwierdzenia

prawidtowosci uwalniania leku i ograniczenia do minimum ryzyka przypadkowego narazenia gatunkow
innych niz docelowe na kontakt ze zwréconym bolusem.

Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu i ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia zdarzen

niepozadanych u gatunkéw innych niz docelowe, w ramach $rodkéw ostroznosci, wszystkie serie

produktu Kexxtone zostajg wycofane z rynku do poziomu lekarzy weterynarii.

Wycofanie z rynku dotyczy nastepujacych partii preparatu Kexxtone:

Kraj Numer partii Termin waznosci
Polska 504992-1 06/2024
504993-1 06/2024
504994-1 06/2024
505105-1 09/2024
505149-1 09/2024
505150-1 09/2024
505158-1 09/2024
505159-1 09/2024
505160-1 10/2024
505161-1 10/2024
505163-1 10/2024
505164-1 10/2024
505407-1 10/2024
505211-1 04/2025
505212-1 04/2025
505213-1 04/2025
505403-1 06/2025
505409-1 06/2025
505410-1 06/2025
505411-1 06/2025
505412-1 06/2025
505422-1 07/2025
505423-1 07/2025
505424-1 07/2025
505425-1 07/2025
505426-1 07/2025
505428-1 07/2025
505427-1 07/2025
505429-1 07/2025
505430-1 07/2025
505436-1 07/2025
505452-1 08/2025
505585-1 10/2025
505586-1 10/2025
505587-1 10/2025
505588-1 10/2025
505589-1 10/2025
505590-1 10/2025
505591-1 10/2025
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505592-1 12/2025
505593-1 12/2025
505614-1 01/2026
505620-1 02/2026
505713-1 03/2026
505662-1 03/2026
505714-1 03/2026
505716-1 03/2026
505718-2 03/2026
505717-1 03/2026
505723-1 07/2026
505724-1 07/2026
505728-1 07/2026
505730-1 07/2026
505731-1 07/2026
505744-1 07/2026
505767-1 08/2026
505768-1 08/2026
505769-1 08/2026
505770-1 08/2026
505771-1 08/2026
505784-1 11/2026

Elanco aktualnie Scisle wspdtpracuje z Europejskg Agencjg Lekow. Elanco zobowigzato sie do
rozwigzania tego problemu, aby umozliwi¢ powrdt produktu Kexxtone na rynek, zwazywszy na
znaczenie tego produktu dla zdrowia i dobrostanu bydta.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych przez wtascicieli zwierzat, réwniez niewymienionych w
ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci nalezy
poinformowac o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenie niepozgdane do podmiotu
odpowiedzialnego: PV.POL@elancoah.com lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przekazywana informacja powinna zawiera¢ co najmniej numer identyfikacyjny produktu (widoczny na
bolusie) i date podania produktu zwierzeciu.
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Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt

z Elanco:
e-mail: poland customerservice warsaw@elancoah.com
tel: +48 22 307 86 00
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