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Den 21. marts 2023

Svar pa henvendelse fra Fodevarestyrelsen til Det
Veterinzermedicinske Rad

Den 18. november 2022 modtog Radet en henvendelse fra Fadevarestyrelsen ang. Radets
anbefaling om afkortning af antibiotikabehandling.

Svar fra Radet

Det Veterinermedicinske Rad takker for henvendelsen.

Réadet fastholder sin anbefaling af 18. december 2019 om, at det anses som ansvarlig
antibiotikaanvendelse, nar anvendelse af et antibiotikum sker pa baggrund af en konkret
klinisk evaluering og en dyrlagefaglig vurdering af, hvad der i det givne tilfaelde er den korrekte
medicinske behandling, herunder en behandlingslaengde som kan vare kortere end den der er
angivet i produktresuméet.

Der er videnskabelig evidens for, at der er en sammenhaeng mellem antibiotikaforbrug og
forekomsten af antibiotikaresistens. Det er derfor Radets opfattelse, at muligheden for at
forkorte behandlingsleengden, som tidligere anbefalet af Ridet, vil kunne bidrage til at
reducere antibiotikaforbruget og dermed mindske risikoen for antibiotikaresistens, under
samtidig iagttagelse af Dyrevelferdslovens § 1 - 3 samt Dyrlagelovens § 2, stk. 1 og § 8.

Den overordnede konklusion fra DK-VETs litteraturstudie fra juni 2022 taler ikke imod Radets
anbefaling af 18. december 2019, hvad angar afvigelse fra behandlingsleengde efter den
praktiserende dyrlaeges konkrete vurdering og anvisning.

Réadets anbefaling er i overensstemmelse med den restriktive antibiotikapolitik i Danmark og
veterinarlaegemiddelforordningens overordnede formaél, samt dens art. 105, stk. 6., om at 'Den
ordinerede maengde af leegemidlet begraenses til det, der er nadvendigt for den pageldende
behandling eller terapi.’.

Rédet mener, at det er problematisk, at dét, som R&adet anser som ansvarlig
antibiotikaanvendelse, ikke i alle tilfeelde er mulig med den nuvarende fortolkning af
veterinarlegemiddelforordningens art. 106, stk. 1., hvor betingelserne i et leegemiddels
produktresumé skal folges.
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Baggrund

Rédet har, ligesom DK-VET, ikke kunnet identificere omfattende relevant litteratur pa
omradet, men peger fx pA Canadian Pharmacists Journal, (Can Pharm J (Ott). 2017 Nov-
Dec; 150(6): 349—350.): Is it time to stop counselling patients to “finish the course of
antibiotics”? Link til artikel

Artiklen tematiserer hvad der omtales som 2 myter; “Myth 1: Shorter courses of antibiotics are
less affective” og “Myth 2: Shorter cources of antibiotics lead to more resistance”.

Radets anbefaling fra 18. december 2019 er ganske kort:

Det Veterinermedicinske Rad anser det for ansvarlig antibiotikaanvendelse, hvis en
antibiotikabehandling af et dyr kan seponeres for den af dyrleegen anviste tid, fordi dyret ikke
leengere udviser symptomer pa sygdom. Dette kan dog kun ske i samréd med den praktiserende
dyrlaege.

Fodevarestyrelsen oplyser desuden, at anvendelsen af laegemidler skal ske i henhold til
produktresumeet (SPC’et). I henhold til de geldende regler har dyrleegen undtagelsesvis
mulighed for at afvige herfra, men det sker under dyrlaegens personlige ansvar og efter en
konkret vurdering.

Fadevarestyrelsens henvendelse til Radet af 18. november 2022:

"Til Det Veterinermedicinske Rad

Det Veterinaermedicinske Rad har anfort 1 sin udtalelse af 18. december 2019, at Ridet anser
det for ansvarlig antibiotikaanvendelse, hvis en antibiotikabehandling af et dyr kan seponeres,
for den af dyrleegen anviste tid, fordi dyret ikke l&engere udviser symptomer pa sygdom.

Fodevarestyrelsen har indhentet radgivning fra DK-VET i form af et litteraturstudie med
henblik pa at fa belyst, hvilken pavirkning en afkortning af behandlingsleengden og/eller
nedsat samlet dosis af antibiotika i forhold til det pd produktresuméet angivne har pa
behandlingseffekten og pa forekomsten af antibiotikaresistens i den patogene bakterie.

Fadevarestyrelsen har modtaget vedheftede svar fra DK-VET, hvori det bl.a. konkluderes, at
“Der er meget lav videnskabelig evidens omkring muligheden for at reducere dosis og/eller
antallet af behandlingsdage ved antibiotikabehandling hos grise og kaer”.

Radgivningen fra DK-VET giver Fadevarestyrelsen anledning til falgende spergsmal:

1. Giver DK-VET s litteraturstudie anledning til, at Det Veterineermedicinske Rad a&ndrer
sin udtalelse om afkortning af antibiotikabehandling?

2. Kan Det Veterineermedicinske Rad oplyse naermere om grundlaget for Radets udtalelse
om afkortning af antibiotikabehandling, herunder om Radet eventuelt har kendskab til
anden videnskabelig evidens udover den, der er er lagt til grund i DK-VET’s
litteraturstudie?”
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5661683/
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ncbi.nlm.nih.gov%2Fpmc%2Farticles%2FPMC5661683%2F%23bibr19-1715163517735549&data=05%7C01%7Chhd%40sund.ku.dk%7C2cfb4ae380a24d7ef5b008dacbc23dd6%7Ca3927f91cda14696af898c9f1ceffa91%7C0%7C0%7C638046332515505734%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000%7C%7C%7C&sdata=BZmyTL3askTVmAG55bm9aftKltBQuL4e%2BA6SP3mLRPQ%3D&reserved=0

Foadevarestyrelsens supplerende oplysninger af 9. december 2022:

"Baggrunden for henvendelsen til DK-VET er vores arbejde med artikel 106, stk. 1, i
veterinarlaegemiddelforordningen. Det er den artikel i veterinzrleegemiddelforordningen,
hvoraf det fremgar, at veterinarlegemidler skal anvendes i overensstemmelse med
betingelserne i markedsferingstilladelsen (= betingelserne i produktresumeet). Hensigten med
henvendelsen til DK-VET var at skaffe videnskabelig dokumentation, som kunne bruges
overfor EU-Kommissionen i forhold til at fa indfert en undtagelsesbestemmelse til artikel 106,
stk. 1, som kunne give mulighed for at reducere dosis og/eller antallet af behandlingsdage ved
antibiotikabehandling hos grise og koer.”

Sagens genstand:

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2019/6
("Veterinerleegemiddelforordningen”) artikel 106 (1).

Link til forordningen.

Artikel 106, stk. 1
Leegemidlernes anvendelse

1. Veterinaerlaegemidler skal anvendes i overensstemmelse med betingelserne i
markedsforingstilladelsen.

Konklusioner i DK-VETs litteraturstudie juni 2022:

Konklusion:

Der er meget lav videnskabelig evidens omkring muligheden for at reducere dosis og/eller
antallet af behandlingsdage ved antibiotikabehandling hos grise og keer. Dette skyldes et
meget lille antal publicerede studier pd omradet. Mange studier er ikke relevante under danske
forhold, da de anvender et meget hgjt antal behandlingsdage, en lav vaekstfremmer-lignende
dosis, forebyggende behandling eller alene ser pa den produktionsmaessige effekt i form af
tilvaekst og foderudnyttelse.

Det er videnskabeligt pavist, at i nogle tilfzelde ses ingen forskel pa behandlingseffekten ved en
samlet reduceret dosis, mens der 1 andre tilfeelde kan ses en reduceret effekt.

Baseret pa den tilgengelige videnskabelige evidens ma det derfor konkluderes, at den
forventede behandlingseffekt ved en samlet reduceret dosis athaenger af den pagaeldende
infektion og det pagaldende aktive antibiotiske stof.

Ligeledes ma det konkluderes, at der er lav videnskabelig evidens for om en samlet reduceret
dosis @ndrer i forekomsten af antibiotikaresistens i grise og kveeg. Dette er sarligt geeldende
for patogene bakterier, da alle studier kun havde undersggt antibiotikaresistens i
indikatorbakterier. To danske studier viste ingen signifikant effekt pa antibiotikaresistens ved
reduceret dosis.

Specifikt for svin anferes det i litteraturstudiet:
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006

Konklusion omkring reduktion af dosis og/eller behandlingsleengde ved antibiotikabehandling
af grise:

Den samlede konklusion pa mulighederne for at reducere antallet af behandlingsdage og/eller
dosis og dermed samlet set opna en reduceret behandlingsdosis er falgende:
« Der er meget lav videnskabelig evidens pa omradet som folge af et meget lille antal studier.
» Flere af de pagaldende studier var ikke relevante under danske forhold.
« Behandling af E. coli med reduceret dosis af Neomycin gav samme effekt som behandling
med SPC-dosis. [Litteraturstudie om behandlingseffekt og antibiotikaresistens ved
afkortet behandlingslaengde og/eller nedsat samlet dosis, juni, 2022
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» Behandling af Pasteurella multocida med reduceret dosis af Florfenicol gav samme effekt
som behandling med SPC-dosis.

« Behandling af Lawsonia intracellularis med reduceret dosis af Oxytetracycline gav
reduceret klinisk effekt samt reduceret effekt pa udskillelsen af Lawsonia intracellularis
i gadning samenlignet med SPC-dosis.

« Behandling af Actinobacillus pleuropneumoniae med reduceret dosis af Amoxicillin gav
tendens til reduceret klinisk, patologisk og mikrobiologisk effekt ssmmenlignet med SPC
dosis (forskelle var ikke statistisk signifikant forskellige).

Specifikt for kveeg anfores det i litteraturstudiet:
Konklusion omkring reduktion af dosis og/eller behandlingslaeengde ved antibiotikabehandling

af kvaeg:

Den samlede konklusion pa mulighederne for at reducere antallet af behandlingsdage og/eller
dosis og dermed samlet set opna en reduceret behandlingsdosis er falgende:
« Der er lav videnskabelig evidens og det er ikke muligt at drage en videnskabelig konklusion
pa omradet.

Specifikt vedr. reduktion af dosis eller behandlingslaengde anfores det i litteraturstudiet:
Konklusion omkring antibiotikaresistens ved reduktion af dosis og/eller behandlingslaengde

ved antibiotikabehandling af svin og kveeg:

Den samlede konklusion pa mulighederne for at reducere antallet af behandlingsdage og/eller
dosis og dermed samlet set opna en reduceret behandlingsdosis er falgende:
« Der er lav videnskabelig evidens pa omradet.
« Alle studier har undersogt antibiotikaresistens i indikatorbakterier og der er ingen viden
omkring forhold i patogene bakterier.
« Flere af de pagaeldende studier var ikke relevante under danske forhold.
« For oxytetracyklin blev der pavist, at hgjere dosis end standarddosis kan medfere mere
resistens i en kort periode.
« For oxytetracyklin blev der ikke pavist en @ndring i resistens, nar standarddosis eller
behandlingslengde blev reduceret.
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