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Fragor och svar om veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller 50 mg klosantel per ml (som enda aktiva
substans) och som salufdérs som injektionsvatska, 16sning,
for subkutan anvandning till far

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/126)

Den 21 februari 2019 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (myndigheten) en granskning av
konsumentsakerheten av karenstiderna for far (kott och slaktbiprodukter) for veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller 50 mg klosantel per ml (som enda aktiva substans) och som saluférs som
injektionsvatska, 16sning. Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att
det totala nytta-riskforhallandet for de berorda lakemedlen ar positivt och rekommenderade

att karenstiderna for far skulle andras for att garantera konsumentsikerheten. Karenstiden avser den
kortaste tiden mellan administreringen av den sista dosen veterindrmedicinskt lakemedel och
produktionen av kott eller andra produkter som harleds fran djur for livsmedel.

Vad ar klosantel?

Klosantel ar avsett for anvandning till notkreatur och far for behandling och kontroll av vuxna och
omogna leverflundror, nematoder och larvstadier av vissa artropoder, och administreras subkutant
genom injektion eller som en oral 16sning. Dessutom kan notkreatur ocksa behandlas utvartes pa
huden.

Varfor granskades injektionsvatska, l6sning som innehaller 50 mg klosantel
per ml (som enda aktiva substans)?

For veterinarmedicinska lakemedel som innehaller klosantel som salufors som injektionsvatska, 16sning
noterade Férenade kungariket att det finns olika godkanda karenstider for far inom EU, t.ex. kott och
slaktbiprodukter fran far, fran 28 dagar till 107 dagar.

Den 5 februari 2018 initierade Férenade kungariket darfor ett forfarande enligt artikel 35 i direktiv
2001/82/EG for de ovan namnda veterinarmedicinska lakemedlen. CVMP ombads gé igenom alla
tillgangliga data om nedbrytning av restsubstanser och rekommendera karenstider for kott och
slaktbiprodukter fran behandlade far.
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Vilka data har CVMP granskat?

Aganderattsligt skyddade data och vetenskapliga hanvisningar om nedbrytning av restsubstanser
tillhandahélls av innehavarna av godkdnnande for forsaljning.

Vilka slutsatser drog CVMP?

P& grundval av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att det totala
nytta-riskforhallandet ar positivt for veterinarmedicinska lakemedel som innehaller 50 mg klosantel per
ml (som enda aktiva substans) och som saluférs som injektionsvétska, 16sning, for subkutan
anvandning till fr, och enades om att karenstiderna (kott och slaktbiprodukter) for far bor
harmoniseras och andras for att garantera konsumentsakerheten. CVMP rekommenderade att villkoren
for godkannandena for forsaljning av de ovan namnda veterinarmedicinska lakemedlen andras sa

att produktinformationen innefattar dessa andringar.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 maj 2019.
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