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Perguntas e respostas sobre medicamentos veterinarios
que contém 50 mg de closantel/ml (como principio ativo
Unico) apresentados sob a forma de solucdes injetaveis

para administracdo subcutanea em ovinos

Resultado de um procedimento de consulta nos termos do artigo 35.° da
Diretiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/126)

Em 21 de fevereiro de 2019, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu uma revisdo
relativa a seguranca dos consumidores nos intervalos de seguranca para ovinos (carne e visceras) para
medicamentos veterinarios que contém 50 mg de closantel/ml (como principio ativo Unico)
apresentados sob a forma de solugdes injetaveis. O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario
(CVMP) da Agéncia concluiu que a relagdo beneficio-risco global dos medicamentos em questédo é
positiva e recomendou alteracdes aos intervalos de seguranca para ovinos a fim de garantir a
seguranca dos consumidores. O intervalo de seguranca refere-se ao periodo minimo de tempo
decorrido entre a administracdo da Ultima dose do medicamento veterinario e a producgdo de carne ou
de outros produtos de origem animal destinados a alimentagcdo humana.

O que é o closantel?

O closantel destina-se a ser utilizado em bovinos e ovinos para o tratamento e controlo de fasciolas
adultas e imaturas, nematodos e estadios larvares de alguns artrépodes, e é administrado
subcutaneamente por injecdo ou sob a forma de uma solucdo oral. Além disso, os bovinos também
podem ser tratados por via tépica (pele).

Porque foram revistas as solugfes injetaveis que contém 50 mg de
closantel/ml (como principio ativo Unico)?

O Reino Unido observou que, para os medicamentos veterinarios que contém closantel apresentados
sob a forma de solugdes injetaveis, existem diferentes intervalos de seguranca aprovados para ovinos
na Unido Europeia, por exemplo 28 a 107 dias para carne e visceras de ovinos.

Consequentemente, em 5 de fevereiro de 2018, o Reino Unido iniciou um procedimento nos termos do
artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE relativamente aos medicamentos veterinarios supracitados. Foi

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



solicitado ao CVMP que revisse todos os dados disponiveis relativos a deplecdo de residuos e que
recomendasse intervalos de seguranga para a carne e as visceras derivadas de ovinos tratados.

Quais foram os dados revistos pelo CVMP?

Os titulares das autorizagfes de introducdo no mercado forneceram dados confidenciais e referéncias
cientificas sobre a deplecéo de residuos.

Quais foram as conclusdes do CVMP?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP concluiu que a relagdo beneficio-
risco global dos medicamentos veterinarios que contém 50 mg de closantel/ml (como principio ativo
Unico) apresentados sob a forma de solugfes injetaveis para administracdo subcutanea em ovinos é
positiva e concordou que os intervalos de seguranca (carne e visceras) para ovinos deveriam ser
harmonizados e alterados a fim de garantir a seguranca dos consumidores. O CVMP recomendou a
realizacdo de alterac¢des aos termos das autorizagdes de introdugéo no mercado para os medicamentos
veterinarios supracitados, de forma a corrigir a informac¢do do medicamento em conformidade.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 20 de maio de 2019.
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