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Anvisning om kaskadanvandning av lakemedel for livsmedelsproducerande djur

Anvisning om kaskadanvandning av lakemedel for livsmedels-
producerande djur

Denna anvisning ar avsedd som stod for veterinarer vid tillampning av kaskadprincipen vid
medicinering av livsmedelsproducerande djur.

1. Kaskadprincipen
Med kaskad avses anvandning av ett veterinarmedicinskt lakemedel for andra djurarter eller
andra anvandningsomraden dn de som anges i produktresumén. Du anvander ett lakemedel
enligt kaskaden till exempel nar du anvander ett lakemedel som endast ar godkant for
notkreatur till svin eller ett preparat som endast ar godkéant for hund till far. P4 motsvarande
satt ar det fraga om kaskadanvandning nér ett lakemedel anvands fér samma djurart men for
ett annat anvandningsdandamal dn det som anges i produktresumén.

Bestammelser om kaskadanvandning finns i EU:s veterindrmedicinska férordning 2019/6
(artiklarna 112—115). Minimikarenstiderna faststélls i artikel 115 i den veterindrmedicinska
forordningen.

1.1 Stegen i kaskaden
Veterindren ska alltid i forsta hand anvanda ett veterindrmedicinskt lakemedel som har
forsaljningstillstand i Finland for den aktuella djurarten och indikationen. Kaskaden far
tillampas endast om ett sadant preparat inte finns tillgangligt. Val av I1akemedel enligt
kaskaden sker stegvis: innan man gar vidare till ndsta alternativ ska det sdkerstallas att det
tidigare alternativet inte gar att tillampa.

Preparat med forsaljningstillstand i en annan EU-medlemsstat kan anvandas via
specialtillstand eller om Fimea har beviljat ett temporart specialtillstand. Ett Idkemedel
avsett for manniskor far endast anvandas om det inte finns nagot lampligt
veterinarmedicinskt preparat med forsaljningstillstand inom EU.

Europeiska lakemedelsmyndighetens databas innehaller alla veterindrmedicinska ldkemedel
som har forsaljningstillstand inom EU: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/. Mer
information om specialtillstand och ansékning om dem finns pa Fimeas webbplats.

Aktuella produktresuméer for preparat som godkants i Finland samt fér preparat som
anvands med specialtillstand finns pa Fimeas lakemedelsséktjanst. Kom ihag att i de

allmanna sokvillkoren kryssa for alternativet "veterinarlakemedel”.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj/eng
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/
https://fimea.fi/sv/veterinar/specialtillstand
https://fimea.fi/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst

Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority Godkand av Sirpa Anvisning/ver. 3655/04.01.00.01/2022/2
Kiviruusu

o. Foredragande  Mikaela Sida/sidor 2/8
W%H RUOKAVIRASTO T Maims

Tagen i bruk 23.04.2026
Avdelningen for djurens halsa och valfard
Enheten for djurhalsa och medicinsk behandling av djur

Anvisning om kaskadanvandning av lakemedel for livsmedelsproducerande djur

Ordning fér val av lakemedel for livsmedelsproducerande djur:

Landlevande livsmedelsproducerande djur

1) Ett veterindarmedicinskt lakemedel som ar godkant i Finland eller annat EU-land for
anvandning pa samma eller annat livsmedelsproducerande landlevande djurslag, for
samma tillstand eller for ett annat tillstand

2) Ett veterindrmedicinskt lakemedel som ar godkant i Finland for anvandning pa ett icke-
livsmedelsproducerande djurslag for samma tillstand

3) EttiFinland eller i ett annat EU-land godkant humanlakemedel

4) Ett ex tempore-lakemedel

5) I tredjeland godkant lakemedel for samma djurart och tillstand. OBS! Detta galler inte
immunologiska preparat.

Vattenlevande livsmedelsproducerande djur

1) Ett veterinarmedicinskt lakemedel som ar godkant i Finland eller annat EU-land for
anvandning pa samma eller annat livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag, for
samma tillstand eller for ett annat tillstand

2) Ett veterindrmedicinskt lakemedel som ar godkant i Finland eller annat EU-land for
anvandning pa ett livsmedelsproducerande landlevande djurslag

3) EttiFinland eller i ett annat EU-land godkant humanlakemedel

4) Ett ex tempore-ldkemedel

5) I tredjeland godkant lakemedel for samma djurart och tillstand. OBS! Detta galler inte
immunologiska preparat.

OBS! Europeiska kommissionen faststaller senast den 28.1.2027 en férteckning 6ver
lakemedelssubstanser som far anvandas for livsmedelsproducerande vattenlevande
djurarter enligt kaskadbestimmelserna. Kaskadordningen for vattenlevande djurarter
kommer att andras néar forteckningen har faststallts.

2. Nar far kaskadprincipen inte tillampas?
Kaskaden far inte tillampas pa preparat som anvands med specialtillstand eller med
temporart specialtillstand. Preparat som anviands med specialtillstand ar preparat som har
godkants i en annan EU-medlemsstat och for vilka kaskadbestammelserna redan har
tillampats. Villkoren for specialtillstandet ska foljas i alla avseenden. Om man vill anvdnda ett
preparat som anvands med specialtillstand eller temporart specialtillstand exempelvis for en
annan djurart an den som tillstandet galler, ska ett specialtillstand s6kas for den aktuella
djurarten.
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Statsradets forordning om forbud mot anvandningen av vissa ldakemedelssubstanser till djur
(1054/2014, inkl. forandringar; den s.k. lakemedelsforbudsférordningen) begransar ocksa
kaskadanvandning. Kaskaden far inte alls tillampas pa de antimikrobiella ldkemedel som
raknas upp i 11 §. Lakemedelssubstanser som i férordningen begransats till endast vissa
produktionsdjurslag far inte anvandas enligt kaskadprincipen pa andra produktionsdjurslag.
Utover detta begransas kaskadanvandningen fér andra djur an hastdjur och
livsmedelsproducerande vattenlevande djurarter av kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2024/1973, som tradde i kraft den 8.8.2024 och vars
tilldmpning borjar den 8.8.2026.

3. Tillampning av kaskaden vid medicinering av livsmedelsproducerande djur

For livsmedelsproducerande djur far endast sddana lakemedel anvdndas som innehaller
aktiva substanser for vilka ett MRL-varde (maximum residue limit, hogsta tillatna resthalt)
har faststallts.

Om ett preparat inte har forsaljningstillstand for nagot livsmedelsproducerande djurslag ska
man sadkerstalla att de aktiva substanser som ingar i preparatet har faststallda MRL-varden.
MRL-vdrdena anges i kommissionens férordning (EU) N:o 37/2010 om klassificering av
farmakologiskt verksamma substanser och deras maximala resthalter i livsmedel av
animaliskt ursprung (den s.k. MRL-férordningen).

Om ett preparat har forsaljningstillstand for nagon livsmedelsproducerande djurart har
MRL-varde for den aktiva substansen faststallts innan forsaljningstillstandet beviljades. |
dessa fall behover veterindren inte separat kontrollera situationen i MRL-férordningen.

Vissa lakemedelspreparat for hast ar godkdnda endast for hastar som i
identifikationshandlingen har slaktférbud. | produktresumén for lakemedelspreparat som
anvands for hast ska atminstone en slaktkarenstid anges. | nyare preparat kan dven karenstid
for stoets mjolk anges.

Hur laser jag MRL-forordningen?

- Den konsoliderade MRL-forordningen, alltsa versionen som innehaller alla férandringar,
finns har: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32010R0037&qid=1654174996596. Vilj den senaste
konsoliderade versionen i vanstra kanten pa natsidan!

- Scrolla forbi forandringshistoriken tills du finner bilaga och tabell nummer 1

- Sok fram det verksamma amnet genom att scrolla eller séka (tangentkombinationen
ctrl+F)

Kontrollera om det i tabellens villkor finns begransningar eller forbud som hindrar eller
begransar anvandningen for den aktuella livsmedelsproducerande djurarten.



http://finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2014/1054?language=swe
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2015/22?language=swe
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0037-20240408
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32010R0037&qid=1654174996596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32010R0037&qid=1654174996596
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Exempel:
Anvindning av ett humanlikemedel till en mjélkproducerande ko, get eller far:

Ett snabbverkande injicerbart aminopenicillin behovs akut for behandling av en infektion hos
djuret. Inget intravendst aminopenicillin finns tillgangligt i Finland som veterinarmedicinskt
lakemedel. Man bestammer sig for att anvanda det at manniskor godkanda preparatet A-pen,
vars verksamma damne ar ampicillin.

- kolla, om ampicillin finns i den konsoliderade versionen av MRL-férordningen: ampicillin
finns, utvarderat for alla livsmedelsproducerande djur. Det verksamma @mnet kan alltsa
anvandas for produktionsdjur.

- det finns ingen faststalld karenstid for preparatet och saledes tas karenstiden ur EU:s
veterinarmedicinska férordning (art. 115):

o slakt: minimikarenstid 28 dygn
o mijolk: minimikarenstid 7 dygn

Fler exempel finns i anvisningens bilaga nr. 1.

4. Vilka begransningar finns vid tillampning av kaskaden for
livsmedelsproducerande djur?

Veterindren anvander lakemedel enligt kaskaden pa sitt eget ansvar. Sarskild
uppmarksamhet ska fastas vid livsmedelssakerheten nar ett preparat som ar godkant for en
annan djurart anvands for djur som producerar dgg eller mjolk och detta inte namns i
produktresumeén. Ytterligare information om den aktiva substansens lamplighet for
kaskadanvandning ska kontrolleras i MRL-férordningen.

Om ett ldkemedel har foérsaljningstillstand for nagon livsmedelsproducerande djurart ska
eventuella anvandningsbegransningar i produktresumén beaktas.

Exempel:
Injektionspreparat innehallande ivermektin: Preparatet far inte anvandas till djur som

producerar mjolk for livsmedelsandamal. | produktresumén finns ett forbud mot
anvandning till sinlagda kor eller kvigor inom 60 dagar fére kalvning.

=>» Detta forbud ska dven beaktas vid medicinering av mj6lkproducerande far eller getter.
Valj en aktiv substans som daven har ett MRL-varde for mjolk. | stallet for ivermektin kan
exempelvis eprinomektin anvandas.
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Faglar som producerar dagg avsedda som livsmedel

Inom EU finns det endast ett begransat antal lakemedelssubstanser som har faststallda
MRL-varden for agg avsedda som livsmedel. For dggproducerande faglar ska i férsta hand
sadana substanser anvandas. | MRL-férordningen anges bland antibiotika exempelvis
foljande substanser som har MRL-varden for dgg:
fenoximetylpenicillin, klortetracyklin, linkomycin, oxitetracyklin, tetracyklin, tylosin
och tylvalosin

Vid val av lakemedel for produktionsfiaderfa rekommenderas att dven de anvandnings-
begrdansningar som anges i MRL-forordningen beaktas, eftersom ldakemedelssubstanser kan
orsaka langvariga resthalter i 4gg och den lagstadgade minimikarenstiden pa 10 dygn vid
kaskadanvandning inte alltid &r tillracklig. Aven om det i MRL-férordningen inte finns ndgon
anvandningsbegransning, kan lakemedelssubstansen dnda orsaka langvariga resthalter i agg.

Till exempel har toltrazuril ett faststallt MRL-varde for 4gg, men det ar kant att substansen
kan orsaka langvariga resthalter (6ver 50 dygn) i agg. Vid faststallande av karenstid ska
dessutom beaktas att utvecklingen av ett dgg tar cirka 15 dygn, vilket innebar att karenstiden
kan behova vara langre an den minimikarenstid som anges i kaskadbestammelserna.

5. Karenstid vid anvandning av lakemedel enligt kaskadprincipen for

livsmedelsproducerande djur
Veterindren faststaller karenstiderna vid kaskadanvandning i enlighet med artikel 115 i EU:s
veterindrmedicinska férordning 2019/6. De karenstider som anges i férordningen &r
minimikarenstider. Veterindren ska bedéma om karenstiden behdver forlangas i forhallande
till minimikarenstiden. Den tidigare nationella tolkningen om likheter mellan idisslare och att
karenstiden kunde oférandrad tillimpas pa en annan idisslarart géller inte langre.

| produktresuméer for dldre ldkemedelspreparat kan det i fraga om hast anges endast
"karenstid x dygn”. Detta avser slaktkarenstid, dvs. preparatet saknar faststalld karenstid for
mjolk.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0006
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Faststdllande av minimikarenstider enligt artikel 115
For kott och slaktbiprodukter fran livsmedelsproducerande landdjur ska karenstiden vara

minst:

e den langsta karenstid som anges i produktresumén for kott och slaktbiprodukter,
multiplicerad med faktorn 1,5

e 1dygn om lakemedlets karenstid ar 0 dygn och lakemedlet anvands for en annan
taxonomisk familj an den for vilken forsaljningstillstandet har beviljats

e 28 dygn om ldkemedlet saknar forsaljningstillstand for livsmedelsproducerande djur

For mjolk fran djur som producerar mjolk for human konsumtion ska karenstiden vara minst:

e den langsta karenstid som anges i produktresumén for mjolk fran nagon djurart,
multiplicerad med faktorn 1,5

e 1dygn om lakemedlets karenstid ar 0 dygn

e 7 dygn om ldakemedlet saknar forsaljningstillstand for djur som producerar mjolk for
human konsumtion

For dgg fran djur som producerar dgg for human konsumtion ska karenstiden vara minst:

e den langsta karenstid som anges i produktresumén for dgg fran nagon djurart,
multiplicerad med faktorn 1,5

e 10 dygn om preparatet saknar forsaljningstillstand for djur som producerar agg for
human konsumtion

For livsmedelsproducerande vattenlevande djur ska karenstiden vara minst:

e langsta karenstid som anges i produktresumén for nagon vattenlevande djurart,
multiplicerad med faktorn 1,5 och uttryckt i graddagar

e om lakemedlet har forsaljningstillstand for livsmedelsproducerande landdjur: den
langsta karenstid som anges i produktresumén for nagon livsmedelsproducerande
djurart, multiplicerad med faktorn 50 och uttryckt i graddagar, dock hogst 500
graddagar

e 25 graddagar om den langsta karenstiden som anges fér nagon djurart r 0 dygn

e 500 graddagar om ldkemedlet saknar forsaljningstillstand for
livsmedelsproducerande djur

Om berdkningen av karenstiden inte resulterar i ett helt antal dygn, ska karenstiden
avrundas uppat till nérmaste heltal.
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Vid medicinering av bin ska det beaktas att lakemedlet inte metaboliseras utan bryts ned
kemiskt. Darfor far honung som producerats under behandlingssdsongen inte anvandas som
livsmedel om ingen karenstid har faststéllts for preparatet i fraga. Mer information finns i
Livsmedelsverkets anvisning 2110/04.01.00.01/2002/3: Antibiotika och bisk&tsel: anvisning
for veterinarer.
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Karenstiden avrundas uppat till nirmaste heltal.

For bin galler att honung som producerats under behandlingssdsongen inte far anvandas som livsmedel
om ingen karenstid faststallts for [akemedlet.


https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/viljelijat/elaintenpito/elainten-laakitseminen/hallittu_laakekekaytto/mikrobilaakekaytonperiaatteet/mehilaisohje-paivitys-2022-06_sv.pdf
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/viljelijat/elaintenpito/elainten-laakitseminen/hallittu_laakekekaytto/mikrobilaakekaytonperiaatteet/mehilaisohje-paivitys-2022-06_sv.pdf
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6. lkrafttradande
Denna anvisning galler fr.o.m. 23.04.2026.

7. Andringshistorik

Tidigare Ny Andrad av Gjorda andringar
version/datum | version/datum
V1/01.03.2023 | Liisa Kaartinen Forsta versionen av anvisningen
01.03.2023 V2/23.04.2026 | Mikaela Malms Tillagt stegen i kaskaden samt MRL-varde for
toltrazuril for agg

8. Lagstiftning

EU:s veterinarmedicinska forordning (EU) 2019/6, artiklarna 112-115

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och deras
klassificering med avseende pa MRL-varden i animaliska livsmedel

Statsradets forordning 1054/2014 om férbud mot anvandningen av vissa
lakemedelssubstanser for djur

Statsradets forordning 22/2015 om andring av 11 § i statsradets forordning om férbud mot
anvandningen av vissa lakemedelssubstanser for djur

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2024/1973 om upprattande av en férteckning
over antimikrobiella medel som inte far anvandas i enlighet med artiklarna 112 och 113 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 eller som endast far anviandas i
enlighet med dessa artiklar pa vissa villkor


https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2014/1054
https://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/forfattningssamling/2015/22
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj?locale=sv

