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Preguntas y respuestas sobre medicamentos de uso
veterinario que contienen 50 mg de closantel por ml
(como unico principio activo) y se presentan en solucion
inyectable para uso subcutaneo en ovinos.

Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/126)

El 21 de febrero de 2019, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) finalizé una revision de la
seguridad para los consumidores de los tiempos de espera para ovinos (carne y despojos) tratados con
medicamentos veterinarios que contienen 50 mg de closantel por ml (como Unico principio activo) y se
presentan en soluciones inyectables. El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la
Agencia consider6 que la relacidon beneficio/riesgo global es positiva para los productos afectados y
recomendé modificar los tiempos de espera para ovinos para garantizar la seguridad de los
consumidores. El tiempo de espera se refiere al periodo minimo que debe transcurrir desde la
administracion de la dGltima dosis de medicamento de uso veterinario y la produccién de carne u otros
productos de origen animal destinados al consumo.

¢, Qué es closantel?

Closantel esta destinado al tratamiento y control de trematodos adultos e inmaduros, nematodos y
estados larvarios de algunos artrépodos en bovinos y ovinos y se administra mediante inyeccion
subcutanea o como soluciéon oral. Ademas, se puede utilizar por via topica sobre la piel bovinos.

¢Por qué se revisaron las soluciones inyectables que contienen 50 mg de
closantel por ml (como unico principio activo)?

El Reino Unido sefal6é que los medicamentos de uso veterinario que contienen closantel y se presentan
en soluciones inyectables tienen diferentes tiempos de espera aprobados para ovinos en distintos
paises de la Unidn Europea; por ejemplo, de 28 dias a 107 dias en carne y despojos de ovinos.

Por consiguiente, el 5 de febrero de 2018, el Reino Unido inicié un procedimiento con arreglo al
articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE para los medicamentos de uso veterinario anteriormente
mencionados. Se solicitd al CVMP que revisase todos los datos disponibles sobre la eliminaciéon de los
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residuos y que recomendase tiempos de espera en carne y despojos de procedentes de ovinos
tratados.

¢ Qué datos ha examinado el CVMP?

Los titulares de las autorizaciones de comercializacién proporcionaron datos registrados y referencias
cientificas sobre la eliminacién de los residuos.

¢;Cuales han sido las conclusiones del CVMP?

A partir de la evaluaciéon de los datos actualmente disponibles, el CVMP concluyd que la relacion
beneficio/riesgo global de los medicamentos de uso veterinario que contienen 50 mg de closantel por
ml (como Unico principio activo), y se presentan en soluciones inyectables para uso por via subcutanea
en ovinos, es positiva y acordé que los tiempos de espera para ovinos (carne y despojos) deben
armonizarse y modificarse para garantizar la seguridad de los consumidores. EI CYMP recomendé que
es necesario modificar los términos de las autorizaciones de comercializacién de los medicamentos de
uso veterinario mencionados anteriormente con el fin de modificar la informacién sobre el producto en
consecuencia.

La Comision Europea adopté una decision el 20 de mayo de 2019.
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