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Tilbakeholdelsestid fastsettes for hvert enkelt produkt 
i forbindelse med godkjenning. Produkter med samme 
virkestoff og samme legemiddelform kan derfor ha ulik 
tilbakeholdelsestid. Et aktuelt eksempel er  
injeksjonspreparater med detomidinhydroklorid til hest 
og storfe. Domosedan har ingen tilbakeholdelsestid, 
mens Cepesedan har 12 timer for melk og to døgn for 
slakt.  

Veterinæren kan aldri sette en kortere tilbakehold- 
elsestid enn det som står på pakningen.

Andre arter - minimum tilbakeholdelsestider 
Ved såkalt «off label» bruk til andre dyrearter enn det 
legemiddelet er godkjent til, må veterinæren følge 
bestemmelsene om minimum tilbakeholdelsestider i 
«legemiddelbruksforskriften» i § 5:

«Dersom det på legemiddelpakningen ikke er angitt 
noen tilbakeholdelsestid for den aktuelle dyrearten, 
skal veterinæren eller fiskehelsebiologen fastsette en 
tilbakeholdelsestid som ikke er kortere enn”:

•	 7 døgn for egg 
•	 7 døgn for melk 
•	 28 døgn for kjøtt fra fjørfe og pattedyr, herunder 

fett og slakteavfall 
•	 500	døgngrader	for	fisk

Minimumstidene - ikke alltid tilstrekkelige 
Det kan være nødvendig å fastsette tilbakeholdelses-
tider som er lengre enn minimumstidene. Ved  
«off label» bruk, for eksempel til andre enn godkjent 
dyreart, skal tilbakeholdelsestiden aldri settes  
kortere enn den lengste som er angitt på pakningen. 
Hvis det står 40 dager for slakt på ku, kan du ikke 
sette 28 døgn for slakt på gris. I dette tilfellet er 40 
dager minimum. 

På grunn av mulig artsvariasjon i legemiddel- 
utskillingen bør du også legge på en sikkerhetsmargin:  
 

•	 Bruk en sikkerhetsmargin som står i rimelig  
forhold til den godkjente tilbakeholdelsestiden. 
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•	 Bruk	tommelfingerregel	som	tar	hensyn	til	kjent	
artsvariasjon når det er angitt tilbakeholdelses-
tider	for	flere	arter:	Lengste tilbakeholdelses-
tid + differansen mellom lengste og korteste 
tilbakeholdelsestid.  

Lengre tilbakeholdelsestid 
Godkjent tilbakeholdelsestid er basert på anbefalt 
dosering. Av og til kan det være nødvendig å fastsette 
en lengre tilbakeholdelsestid enn den som står på 
pakningen. Bruk den farmakologiske  
informasjonen i preparatomtalen.  
 
Vurder å forlenge tilbakeholdelsestiden hvis:

•	 dosen økes eller behandlingsperioden blir lengre
•	 dersom dyret har en tilstand som kan medføre en 

senere nedbryting/utskilling av legemidlet 
 

Det er den behandlende veterinær eller fiske- 
helsebiolog som er ansvarlig for at tilbakeholdel-
sestiden er forsvarlig, og at dyreeier er informert.

Like legemidler kan ha ulik tilbake-
holdelsestid

Viktig om vitamin- og mineralbolus
I forrige Legemiddelnytt NVT nr. 4 skrev vi at orale 
vitamintilskudd til storfe og småfe ikke lenger  
klassifiseres	som	legemidler.	I	fôrregelverket	er	 
boluser	klassifisert	som	diettfôr	(de	brukes	til	et	
bestemt formål i en viss periode).  

Vi ønsker å presisere følgende: 

•	 Majoriteten av vitamin- og mineralboluser som 
brukes til produksjonsdyr, blir ikke regnet som 
legemidler.  

•	 Det er fremdeles nødvendig å kontakte veterinær 
for nedleggelse av slike boluser, siden selve 
administreringen krever kyndig personell.

Klassifisering	av	hvorvidt	en	bolus	er	legemiddel	eller	
ikke gjøres for hvert enkelt produkt.



LEGEMIDDELINFORMASJON FRA MYNDIGHETENE 

T. nr. 5/16

 
Legemiddelverket utarbeider nye skjemaer for søknad 
om spesielt godkjenningsfritak for legemidler til 
dyr. Bakgrunnen for endringene er et ønske om en 
forenkling av dagens praksis, både for rekvirenter og 
Legemiddelverket. 

De nye skjemaene vil gjøre det lettere for deg å se 
hvilke opplysninger vi må ha for å kunne behandle 
søknaden. Slik unngår vi å måtte sende søknaden i 
retur på grunn av manglende informasjon. 

Til å begynne med vil innføringen av nye søknads- 
skjemaer kunne innebære noe mer jobb, men til 
gjengjeld blir det en mer forutsigbar håndtering og 
kortere og mer konsistent saksbehandling.

Dette blir nytt:

•	 Du må krysse av for om legemiddelet skal brukes 
til matproduserende dyr. 

•	 For legemidler til matproduserende dyr må du 
angi minst ett EØS-land der det har markeds-
føringstillatelse til en matproduserende dyreart. 

•	 I	begrunnelsesfeltet	vil	du	finne	avkrysningsboks-
er	med	flere	aktuelle	alternativer.	

Før du sender søknad:

•	 Sjekk	om	det	finnes	et	tilsvarende	legemiddel	
på markedet. Gjør et ATC-søk, enten gjennom 
“legemiddelsøk” på legemiddelverket.no eller på 
felleskatalogen.no. 

•	 Begrunn i søknaden hvorfor du eventuelt ikke kan 
bruke de markedsførte legemidlene. 

Vær oppmerksom på at fra 15. juli aksepterer vi 
ikke lenger bruk av skjema for legemiddel til  
menneske. Innsendte søknader på humanskjema 
vil hverken bli behandlet eller returnert.

Det vil komme mer informasjon på  
legemiddelverket.no når skjemaene publiseres,  
og i neste nummer av NVT.

Hvorfor må jeg søke om godkjenningsfritak? 

Veterinærer	og	fiskehelsebiologer	skal	i	hovedsak	
bruke legemidler med norsk markedsføringstilla-
telse.	For	en	del	sykdomssituasjoner	finnes	det	ikke	
et relevant legemiddel på det norske markedet. 
Legemiddelverket kan da gi unntak fra kravet om 
markedsføringstillatelse.

Hva er viktig å tenke på når jeg skal fylle ut 
søknadsskjema?

•	 Les veiledningen nøye.   

•	 Det er avgjørende at du har et reelt medisinsk 
behov for å bruke legemiddelet. Dette må 
utdypes i søknaden.  

•	 Alle nødvendige opplysninger må legges inn i 
søknaden. Ufullstendige søknader blir returnert. 

Når får jeg svar på søknaden min?

Legemiddelverkets behandlingstid er vanligvis én til 
to dager. Savner du svar på søknaden din? Sjekk 
om søknaden er sendt videre fra apoteket før du 
kontakter oss.  

Kan jeg sende inn søknaden på e-post?

Søknader på e-post vil kun bli behandlet etter 
avtale. Da må du ta kontakt per telefon. Du må ha 
en medisinsk begrunnelse for at en slik haste- 
behandling er nødvendig.

Nye skjemaer for godkjenningsfritak  Om godkjenningsfritak


