2024. gada 28. maijs

Véstule veterinararstiem

Kexxtone 32,4 g ilgstosas iedarbibas ierice ievadiSanai spurekli
liellopiem (monenzins): tirdzniecibas atlaujas apturésana un visu
sériju atsauksana no tirgus

Cientjamais veterinararst,

Elanco, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Partikas un veterinaro dienestu, vélas Jas
informét par turpmako:

Kopsavilkums

e Kvalitates defekta dé| tiek apturéta Kexxtone tirdzniecibas atlauja - ir bijusi gadijumi, kad
liellopi atrij ierici, kura joprojam satur monenzina tabletes. Tas ir izraisijis palielinatu nejausu
iedarbibu, tostarp naves gadijumus nemérka sugam (suniem) un iespéjamu efektivitates
trikumu liellopiem.

e Kexxtone 32,4 g ilgstosas iedarbibas ierices ievadisanai spurekli liellopiem pardosana Eiropas
Savienibas (ES) tirgQ tiek apturéta lidz bridim, kad Elanco bis veicis izmainas un nodrosinajis
preventivus pasakumus minéto kvalitates defektu novérsanai.

e Lai mazinatu iedarbibas risku nemérka sugam, visas Kexxtone sérijas tiks atsauktas no tirgus.

razosanas procesa un ieviest papildu kvalitates kontroles testus.
e Veterinararsti vairs nedrikst izmantot Kexxtone un ir jaapsver citas piemérotas alternativas.
Vispareéja informacija
Kexxtone 32,4 g ilgstosas iedarbibas ierice ievadisanai spurekli liellopiem ir veterinaras zales, kas

satur aktivo vielu monenzinu. Tas registrétas 2013. gada un ir paredzétas, lai pirms atneSanas
samazinatu ketozes sastopamibas biezumu slaucamam govim/telém, kuram var attistities ketoze.

Kexxtone ir kontrolétas izdaliSanas natrija monenzina preparats tableSu veida, kas ir ievietots
polipropiléna ievadiSanas iericé. Paredzéts, ka ierice spurekli saglabajas vismaz aptuveni 95 dienu
ilga izdalisanas perioda.

Razosanas procesa izmainu dé] radas kvalitates defekts, ka rezultata palielinajas bolu, kuri joprojam
satur&ja monenzina tabletes, atrisana liellopiem. Tas radija aizdomas par nepietiekamu efektivitati
liellopiem un palielinatu risku, ka nemérka sugas var nejausi saskarties ar atritajam Kexxtone
iericém, izraisot sunu navi. Izvértéjot visus pieejamos datus saistiba ar So kvalitates defektu, EMA
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) ieteica apturét Kexxtone (EU/2/12/145/001-003) tirdzniecibas
atlauju, Idz tiks identificéti papildus veicamie razosSanas kontroles parbaudes pasakumi, lai
apstiprinatu izdalisanas atrumu un samazinatu atrito bolu izraisito nejausas iedarbibas risku
nemérka sugam.

Piesardzibas nollikos, lai novérstu nejausu saskari un mazinatu blakusparadibu risku nemérka
sugam, visas Kexxtone sérijas tiek atsauktas no tirgus veterinararstu limeni.



AtsauksSana no tirgus attiecas uz sekojosam Kexxtone sérijam:

Valsts Sérijas numurs Deriguma termins

Latvija 505104-1 09/2024
505150-1 09/2024
505160-1 09/2024
505409-1 06/2025
505430-1 07/2025
505586-1 10/2025
505713-1 03/2026
505717-1 03/2026
505730-1 03/2026
505744-1 03/2026

Elanco Sobrid ciesi sadarbojas ar Eiropas Zalu agentiru. Elanco censas rast risinajumu, lai Kexxtone
varétu atgriezties tirgl, nemot véra Sis ierices nozimi lauksaimniekiem, liellopu veselibai un

labturibai.

Zvaniet, lai zipnotu

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas nodrosina pastavigu veterinaro zalu droSuma uzraudzibu.

Ja dzivnieku Tpasnieki novéro jebkuras blakusparadibas, pat tas, kuras ir minétas Kexxtone
lietoSanas instrukcija, vai vini doma, ka zales nav iedarbojusas, Ildzu, iesakiet viniem, vispirms
sazinaties ar veterinararstu. Par jebkuram blakusparadibam jus varat zinot ari tirdzniecibas atlaujas

turétajam: PV.LVA@elancoah.com vai Partikas un veterinarajam dienestam, izmantojot nacionalo
zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.lv

Sniedzot informaciju, janorada vismaz zalu identifikacijas numurs (redzams uz ierices cilindra) un

ievadisanas datums.

Uzpemuma kontaktpunkts

Ja jums ir kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, ltidzu, sazinieties ar Elanco:

e-pasts: Export CustomerService Warsaw@elancoah.com

tel: +48 221044295

EXT/218245/2024

Lpp.2/2



mailto:PV.LVA@elancoah.com
https://www.pvd.gov.lv/
mailto:Export_CustomerService_Warsaw@elancoah.com

