EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 september 2019
EMA/510184/2019
Veterinarmedicinska enheten

Fragor och svar om karenstider for injicerbara tylosin-
innehallande Iakemedel vid anvdndning pa far

Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/130)

Den 20 juni 2019 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten en 6versyn av karenstiderna i
samband med administrering av injicerbara veterindrmedicinska ldkemedel innehdllande tylosin till far.
Karenstiden &r den tid som maste ga efter det att ldkemedlet administrerats och fram till dess djuret
kan slaktas och kéttet eller andra produkter som utvinns fran djuret kan anvandas som livsmedel.

Kommittén for veterinarmedicinska ldkemedel (CVMP) fann att den maximala injektionsvolymen per
injektionsstille och karenstiderna for kétt, slaktbiprodukter och mjélk fran far bor dndras for vissa av
dessa lakemedel. Nar det galler ett av lakemedlen drog dock kommittén slutsatsen att det inte fanns
tillrackliga data for att kunna faststalla karenstiden och att det Idkemedlet darfor inte langre bor
anvandas pa far.

Vad ar tylosin?

Tylosin dr ett makrolid-antibiotikum som framst anvands for att behandla en typ av infektioner som
orsakas av s3 kallade grampositiva bakterier. Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller tylosin
ges till vuxna nétkreatur, kalvar, svin, far och getter som en injektion i en muskel. Nétkreatur kan
dven behandlas genom injektion som administreras langsamt i en ven.

Varfor granskades veterindarmedicinska lakemedel som innehadller tylosin?

Den 28 september 2018 begadrde den nederldndska lakemedelsmyndigheten att CVMP skulle granska
alla tillgédngliga uppgifter och rekommendera karenstider fér mjolk, kott och slaktbiprodukter frén far
som behandlats med injicerbara veterindrmedicinska lakemedel innehallande tylosin.

Den nederldndska myndigheten ansdg att karenstiderna for far i EU eventuellt inte var tillrackliga for
att garantera konsumentsékerheten, och konstaterade att karenstiderna skilde sig &t mellan olika EU-
lander: fran 8 till 42 dagar for farkétt och slaktbiprodukter och frén 4 till 7 dagar for farmjolk.
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Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade tillgangliga data om nedbrytning av restsubstanser, vilket ger information om hur
I&ng tid det tar for lakemedlet att hamna inom grénsvardena for hogsta tillatna resthalter (MRL) i
djurets kropp. I detta ingick uppgifter fran féretag och fran den publicerade litteraturen.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att for 49 av 50 produkter, néamligen dem som
innehdller bensylalkohol och propylenglykol som icke aktiva substanser, bér karenstiden fér kétt och
slaktbiprodukter vara 42 dagar for kétt fran behandlade far, medan karenstiden for mjélk frén
behandlade far bér vara 108 timmar. Kommittén kom ocksd fram till att injektionen bor delas upp sa
att halften ges pa ett injektionsstélle och andra halften ges pa ett annat (hégst 2,5 ml injektionsvolym
per injektionsstalle). CVMP rekommenderade andring av godkannandena for forsaljning for dessa
veterindrmedicinska ldkemedel.

For lakemedlet Tilocen, som innehadller den icke aktiva substansen polyetylenglykol 400, fanns det inga
tillgangliga uppgifter som kunde anvandas for att faststalla lampliga karenstider for far. CVMP fann
darfor att nytta-riskforhallandet for ldkemedlet Tilocen inte &r gynnsamt for far och rekommenderade
en andring av godkannandet for férsaljning som innebar att alla hanvisningar till anvandning hos far
tas bort.

Samtliga andringar som gjorts i produktinformationen anges i bilaga III till CVMP:s yttrande, som finns
under fliken "All documents”.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 september 2019.
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