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NOTAT

Til Karina Nedergaard Hansen

Vedr. Haster: Vurdering af kgd fra ko som er blevet behandlet med penicillin-
preeparat og hvor tilbageholdelsestiden ikke er overholdt

Fra  Anette Schnipper
12. september 2018
ansc

Haster: Vurdering af kad fra ko som er blevet behandlet med penicillin-
preeparat og hvor tilbageholdelsestiden ikke er overholdt

Opdrag:

Vurdering af risikoen ved indtag af ked fra en ko, som er slagtet inden for tilbageholdelsestiden. Koen
er slagtet 10 dage efter den er behandlet med 40 ml Penovet (tilbageholdelsestid 15 dggn) og 17 ml
Norodyl (tilbageholdelsestid 21 dagn).

Konklusion:

Det kan ikke udelukkes at sensibiliserede personer vil kunne fa allergiske reaktioner fra
restkoncentrationer af penicillinproduktet ved indtagelse af kad fra koen, der er slagtet inden for
tilbageholdelsestiden. Risikoen for indtag af restkoncentrationer fra Norodyl er efter aftale med FVST
(Karina Nedergaard Hansen) ikke vurderet her i farste omgang, da det vurderes at resterne af
penicillinproduktet vil udggre den mest akutte risiko.

Usikkerhed:

Der er meget stor usikkerhed i vurderingen, da det ikke har veeret muligt af finde
restkoncentrationsundersggelser for det anvendte laegemiddel, der kan bidrage til estimater af
egentlige restkoncentrationer i kadet.

Vurdering

Koen er blevet slagtet 10 dage efter behandling med procain benzylpenicillin, der har en
tilbageholdelsestid p& 15 dage. Tilbageholdelsestiden er derfor ikke overholdt, og der er en risiko for,
at der stadig findes rester af leegemidlet i koen. Administrationsvejen for leegemidlet til den aktuelle ko
er ikke oplyst. | produktresuméet pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside angives bade intramuskulaer
0g subkutan administration.

Det har desveerre ikke veeret muligt at finde restkoncentrationsundersggelser for procain
benzylpenicillin pA EMA’s hjemmeside, men netop dette salt af benzylpenicillin anvendes for at
forsinke afgivelsen af benzylpenicillin fra injektionsstedet. Det vil derfor veere tilstede i koen i
vaesentligt leengere tid end fx den rene form af benzylpenicillin. Ligeledes vurderes det, at
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restkoncentrationen vil veere hgjere pa injektionsstedet end i muskelvaev. Samlet kan det derfor ikke
udelukkes, at der kan findes rester af benzylpenicillin i kgdet fra koen.

Fra et toksikologisk synspunkt er det vaesentligste problem, at penicillin kan give alvorlige allergiske
reaktioner i personer, der er i forvejen er sensibiliserede. Den type reaktioner kan forekomme ved
meget lave doser, og der kan ikke fastseettes en sikker dosis.

Det kan derfor ikke udelukkes, at indtag af kad fra koen kan have ugnskede allergiske effekter for
personer, der i forvejen er sensibiliserede for penicillin.

Der er i dette notat ikke vurderet en evt. risiko for restkoncentrationer af lseegemidlet Norodyl
(carprofen/NSAID), da den mest akutte risiko for forbrugerne vil veere evt. tilstedeveerelse af
penicillinrester. Dette er efter aftale med FVST (Karina Nedergaard Hansen).

Konklusion:

Det kan ikke udelukkes at sensibiliserede personer vil kunne fa allergiske reaktioner fra
restkoncentrationer af penicillinproduktet ved indtagelse af kad fra koen, der er slagtet inden for
tilbageholdelsestiden. Risikoen for indtag af restkoncentrationer fra Norodyl er efter aftale med FVST
(Karina Nedergaard Hansen) ikke vurderet her i fgrste omgang, da det vurderes at resterne af
penicillinproduktet vil udggre den mest akutte risiko.



