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Inledning
Gunnar Alvan

Gunnar Alvan inledde dagen med att beréra lakemedelsverkets aktiviteter, samt dess ansvar
gentemot olika grupper i samhéllet, nationellt och internationellt. Vem &ger ny terapi?
Vetenskapen, the gold standard for regulatory work” bor styra vart arbete, men dven den
humanistiska dominen méste fa spela in. ’Scientific Advice”, dér likemedelsforetag moter
myndighetspersoner for radgivning under utvecklingen av lakemedel, ar en uppskattad
mojlighet. Forskning kring s.k. ”biomarkdrer” dr intensiv. Nér det géller de huvudsakliga
trenderna har molekylar medicin inte gatt fram sa fort som véntat medan det
farmakoekonomiska angreppssattet gatt framat kraftigt.

STRAMA VL (R/I)
Christina Greko, SVA

Christina Greko talade om de problem och extra arbete som kan orsakas av uttalanden i
massmedia, ofta spetsas texten till redaktionellt och det blir da fel budskap. Att motverka
antibiotikaresistens dr ingen “Quick Fix” utan krdver sammansatta och komplexa insatser. Det
som framfor allt brister & samordning, vilket finns pa humansidan i och med Strama. Strama
VL &r en motsvarande organisation for veterindrmedicin och livsmedel dar SVA har nu
uppdraget att forse natverket med ett kansli/koordinator. En styrgrupp har bildats med
representanter fran SJV, SLV, LV, SLU, Strama, LRF, svensk Mjolk, SvDHV, SVF, Svensk
Fagel samt Sveriges Konsumenter. Strama VL:s mal ar att bevara antibiotika som verksamma
lakemedel for manniskor och djur genom att verka for sektorsévergripande samordning och ta
initiativ till atgarder. Kansliets uppgifter blir bl.a. att fungera som kunskapscentrum samt
stimulera lokal verksamhet och internationellt arbete.

Christina tog &ven upp MRSI/MRSP som dr ett viktigt djurhélsoproblem hos hund, spridning
sker bade inom och mellan djursjukhus, MRSA hos gris, n6t och kyckling (ST398 eller NT-
MRSA). Information finns pa WWW.vwa.nl.

Nar det géller forséljning av antibiotika for djur i Sverige sa har vi en minskning totalt 6ver
tid, men har pa senare tid (2004-2007) en uppatgaende trend nar det galler gruppbehandling
(Neomycin for vatten- och gruppbehandling)


http://www.vwa.nl/

Information fran CVMP (R/1)
Karolina Térneke, LV

Under rubriken: Nya trender inom CVMP, beréttade Karolina om tva nyligen nationellt
godkanda produkter, Dolorex vet samt Butador vet dar LV huvudsakligen godkant baserat pa
beprévad erfarenhet. Orsaken ar att detta ar generika vars referensprodukter ar godkéanda for
lange sedan i vissa EU-lander med begransad dokumentation. Dessa generika kan fa
marknadsforingstillstand i ”nya” EU-lander med hanvisning till en europeisk
referensprodukt” har medlemsléanderna inom ramen for den aktuella proceduren begransad
mojlighet att ifragasatta sakerhet och effekt. Fordelen ar dock att det ar mojligt att godkanna
pa grund av val beprovad erfarenhet (t.ex. Dolorex och Butador) med hanvisning till
originalet &r valetablerat sedan manga ar i vissa EU-lander. For dessa generika dar en produkt
godkanns i Sverige med en SPC som ar gammal och kommer fran ett annat EU-land ser vi
svarigheter med att na ut med relevant information till forskrivarna. Darfor laggs ett stort
ansvar pa forskrivare och férskrivarorganisationer. Vi samlar dock information for att anda
kunna gdra en sa bra bedémning som majligt, arbetar for att foretagen frivilligt ska uppdatera
sina SPC:er, samt skriver monografier for att informera om grunden for vara beslut.

Diskussion: viss oro finns for de daligt kontrollerade produkterna samt for oavsiktligt
vilseledande reklam. Reklam ska bygga pa SPC:n men om foretaget ar okunnigt och SPC:n
inte ar bra sa finns risk for felaktig marknadsforing. Det blir hdgre krav pa sunt fornuft hos
forskrivarna nar det galler sddana har produkter. Det ar dock svart for forskrivarna att veta
vilka det galler. Det kommer framga av monografier och vi pa Lakemedelsverket svarar
forstas pa direkt fraga om vilka som ar generika. Christina Greko foreslar en arlig lista pa
nagon hemsida. Detta &r mojligt men listan kommer att vara blandad, vissa preparat pa
generikalistan kommer att vara valkontrollerade och vissa daligt kontrollerade.

Homeopatika och naturlakemedel for djur
Henrik Nilsson, LV

Henrik Nilsson definierade Naturlakemedel och fastslog att man kan registrera veterinédra
naturlakemedel. Dock finns inga for tillfallet. Samma kvalitetskrav satts som for
konventionella lakemedel. Nar det géller indikationen finns det skillnader.
Anvandning/indikation och dosering ska kunna styrkas med hanvisning till erkéanda
handbdcker. Vid avvikelser fran dokumenterad traditionell anvandning, kravs resultat av
kliniska prévningar och farmakologiska studier.

Pa grund av ny lagstiftning sa kan inte langre, sedan maj 2006, vaxtbaserade naturlakemedel
godkannas. Vaxtbaserade lakemedel kan numera endast godkannas som konventionella
lakemedel (VBL) eller registreras som traditionell vaxtbaserade lékemedel (TVBL). Den
sistndmnda kategorin ar endast aktuell for humant bruk.

Homeopatiska lakemedel &r lakemedel enlig lakemedelslagen. Man kan anstka om
registrering for veterinart bruk, aven preparat for livsmedelsproducerande djur —
Lakemedelsverket bedomer endast kvalitet o sakerhet, ingen indikation far anges. De s.k.
“lagpotentierade”, mindre utspidda preparaten kommer in i ett omrade dar effekter eller
bieffekter kan finnas. Dessutom paminde Henrik om att hormoner ar extremt potenta.
Eftersom ingen risk-nytta-vardering ar mojlig, tillats inte de registrerade homeopatiska
lakemedlen ha nagra bieffekter.



Fragor finns: Vad finns for kontroll av hjalpamnen? Nér det géller mikrobiologiska preparat —
t.ex. om utspadd Stafylokock ges, kan den borja vaxa igen? Nio preparat for veterinért bruk
finns registrerade, inga av dessa ar for livsmedelsproducerande djur. Tretton &r frilistade och
saljs pa marknaden i avvaktan pa utredning. Lakemedelsverket koncentrerar sig pa
sakerhetsbedomningen: sakerhetsrisker far inte finnas, goda marginaler kravs, saker
spadningsgrad utvarderas.

Diskussion: i vilka fall far homeopatiska lakemedel anvandas till djur? Privatpersoner under
veterinart ansvar (SJV ansvarar). Veterinaren maste gora en beddmning innan privatperson
administrerar lakemedlet. Veterinaren har dock bara ansvar om han/hon kénner till det, nar
djuragaren har tagit kontakt (ett telefonsamtal racker). Homeopatika for saval humant som
veterinart bruk far anvandas. Karenstiden for livsmedel &r 0 dagar vid anvandning av
homeopatika for veterinart bruk, tavlingskarens ar 1 vecka for hund papekar Ake
Hedhammar. Karenstiden for livsmedel &r minst 28 dagar vid anvandning av homeopatika
for humant bruk.

Veterinary diets -”Functional Foods” - Premium foods-Foods for thoughts (R/I)
Ake Hedhammar, SLU

Ake Hedhammar talade om veterinirdieter, funktionella foder samt “’kvalitetsfoder”. Han gick
igenom historiken samt papekade att de numera har en internationell marknad, marknadfors
med “hélsoargument” samt har “veterinédr koppling”. De siljs 1 dagligvaruhandel, fackbutiker
och allt storre del pa veterinarkliniker. Definitionerna brister och granserna ar flytande.
Hedhammar utredde begreppen: Medicinska Foder finns ej,

Veterinary Diets (diagnos som indikation) & manga och har ett 6kat antal indikationer
("botande” "lindrande” diagnostiska hjalpmedel).

Functional Foods (hélsoeffekt som indikation) har ett 6kande antal”indikationer” (”botande”
lindrande”)- De bestar ofta av “innovativa ravaror” i hdga halter

Premium Foods (hoga forvantningar) ar ett annat begrepp.

Fodertillskott ar manga och marknadsfors av lakemedelsbolag och halsokostbranschen.

Ofta anvands halsorelaterad marknadsforing. Det finns séllan kliniska prévningar.

Grazon lakemedel - foder, dietfoder, foder innehallande lakemedel, antiprotozooer som
fodertillsatser
Torbjorn Malm, SJV

Vad som far skrivas nar det galler dietfoder regleras av ett radsdirektiv. De pastaenden som
far anvandas for hund och katt, respektive lantbrukets djur, ar listade. Ett nytt
forordningspaket har nyligen 6verlamnats till Europaparlamentet och Radet, vilket kommer
att bli ett anvéndbart hjalpmedel for att dra granser. Ytterligare listor och
vagledningsdokument finns. Om tveksamheter foreligger sa kontaktas Lakemedelsverket och
Torbjorn M. ser att det kan finnas skél att ordna ett gemensamt mote med Lakemedelsverket
for att stimma av, reda ut och uppdatera vissa fragor. Dessutom tycker han att mer
information till konsumenterna behdvs och att harmonisering mellan EU-l&anderna behdvs nar
det galler klassning av produkter som foder eller lakemedel. Arenden som galler denna typ av
produkter tar mycket tid i ansprak. SJV hade nyligen en process som tog 1% ar med advokater
inblandade mm. Han klargjorde att det &r fritt att sdlja Dietfoder i vilken butik som helst,
manga tror att de maste forskrivas av veterinar.



Foder innehallande lakemedel regleras av ett radsdirektiv fran 1990 och behdver uppdateras.
Administrering via dricksvatten ar mer tilltalande och administrering via foder mer
diskutabelt. Foder innehallande lakemedel, ska forskrivas av veterinar, men ar inte lakemedel
och regleras av foderlagstiftningen.

Koccidiostatika kommer sannolikt att kvarsta formellt som fodertillsatser, savitt man foljer
rekommendationen i kommissionens utredning om forutsattningarna for att overféra dem till
lakemedelsomradet. Man ser fler nackdelar an fordelar fran saval lakemedelsomradet.

Man faststéller nu restsubstans-MRL i foder till non target animals” for medel mot
protozooer. Tidigare har nolltollerans gallt, men med nyare analysmetoder sa kan sma
restmangder pavisas. Det &r rester som overfors pga. av korskontaminering vid
fodertillverkning och med rétt teknik kan det mesta elimineras men inte helt, darfor infors en
begransad tolerans efter tox. utvarderingen av bl. a EFSA (European Food Safety Authority)

Klassificering av lakemedel
Eva Flodman Engblom, LV

Eva Flodman-Engblom forklarade att de grundar sig framfor allt pa lakemedelslagens forsta
paragraf. Grazonen &r stor. Dessutom grundar de sig pa tillampningen av lakemedelslagen pa
vissa varor (LVFS (1995:9). In i beddmningen tas dven faktorer som: ingaende bestandsdelar,
kénd medicinsk anvandning. Det gors alltid en helhetsbeddmning av varje enskild produkt.
Gransdragning gors mot foder och kemiska produkter. Svarast &r den mot foder och
fodertillskott.

De storsta svarigheterna ar da det finns for lite kunskap om ingredienser eller for lite kunskap
om nya beredningsformer. Ofta &r det gransfall mellan marknadsforing och syfte. Sjéalva
klassificeringen blir inte provad om den inte ar olaga. Ny kunskap kan i ett senare skede ge ny
syn pa klassificeringen.

Kosmetiska produkter finns inte for djur utan dessa ses som kemiska produkter.
Biocider: avdodande medel som appliceras pa djuret ses som lakemedel, repellerande
medel ses som kemisk produkt.

Foder — likemedelslagen paragraf 2; ... lagen tillampas inte pa foder som innehaller
lakemedel.”

foderstillskott, shots, pulver med doseringsanvisning — passar in i
lakemedelslagstiftningen.

Hyaluronsyra peroralt dr utrett endast for hést. Det finns ingen dokumentation om att
hyaluronsyra skulle ha ndgon farmakologisk, immunologisk eller metabolisk effekt om det
ges peroralt. Det bryts ner till glukosamin vilket ar tillatet i foder darfor klassificeras det som
foder sa lange inga medicinska pastaenden gors.

Eva Flodman-Engblom avslutade med att paminna om att en klassificering ar en kostnadsfri
service som lakemedelsverket tillhandahaller. Alla ar valkomna med fragor om klassaficering,
aven privatpersoner.

Diskussion och dvriga fragor - Uppfoljning tidigare protokoll
Peter Kallings papekade att det finns ett stort behov av dialog nar det géller vissa
grazonsprodukter med medicinska pastaenden. Foretagen vill att de ska klassas som foder



eftersom det da inte blir nagon karenstid, t.ex. djavulsklo och probiotika. Peter Kallings
ombads av Torbjorn Malm att skicka in en lista pa problemprodukter.

Torbjorn Malm lade till att administrationssatt av foder ar ett problem eftersom ingen
lagstiftning som begransar finns, t.ex. boli med mineraler och vitaminer. Eftersom det innebar
“tvangsutfodring” skulle det kunna vara ett djurskyddsproblem.

Ivar Vagsholm fragade hur man dokumenterar biverkningar etc. fér de manga nya generika
pa ett bra satt? Karolina T. svarade att samarbete diskuteras for att fa samordning av
produkter med samma substans. Christina Greko tillade att generika &r billiga och
antibiotika kan da bli ett billigt alternativ till t.ex. vacciner.

Peter Kallings tog upp produkter som bygger pa att man tar ut celler fran ett djur, behandlar
dem och for tillbaka dem till samma djur. Lennart Akerblom, LV, svarade att p& humansidan
kan detta riiknas som “advanced therapy” om man tillfor nagot till slutprodukten. Problemet
ar att man inte vet om slutprodukten verkligen ar det den utger sig for att vara.

Stefan Alenius tycker sig marka en uppmjukning av kraven och att for mycket daliga
produkter godkénns. Mats Térnkvist haller med. Exempelvis testas inte vacciner under
svenska forhallanden. Henrik Holst foreslar att vi tar upp detta pa senare namnd.

Lennart Akerblom informerade om pavisad férekomst av Torque tenovirus DNA i vaccin mot
mycoplasma pa svin. Fragan utreds av EMEA.

Néasta ndmnd 24 oktober



