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Til underretrung for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-

slutning om udstedelse af markcdsf@rmgsﬁ]ladelse for leegemidlet "Profender
- Emodepside & Praziquantel”.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 20. juli 2005.

Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzelden-
de leegermiddel kan indebeere behandlingsmzessige fordele, og i den sammen-
heeng udger legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Zj/'; A



indenrigs- og Sundhedsministeriet

4 kt. J.nr. 2005-1307-116
SUM nr. 0440

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag {il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for [zegemidiet "Profender -
Emodepside & Praziquantel”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 20. juli 2005.

Leegemidlet er et ormemiddel til voksne katte mod blandingsinfektioner
med rundorme og baendeiorme. Leegemidiet placeres pa kattens nakkehud.
Denne placering er vigtig for at sikre, at laegemidlet optages via huden og
ikke slikkes af. Der er ingen alvorlige bivirkninger forbundet med anvendel-
sen. Behandlede dyr ber ikke bades far oplgsningen er tarret.

Der er szerlige forsigtighedsregler for personer, som paferer katte dette
laegemiddel: Spis, drik eller ryg ikke under paferingen. Brug engangshand-
sker. Hold barn vaek fra dyret indtil lsegemidiet er tarret og undgé langvarig
kontakt de ferste 24 timer efter paferingen. Kontakt straks leege hvis der
opstar irritation af slimhinder, eller der er sket indtagelse ved et uheld.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at laegemidiet fuldt ud lever op til
de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lee-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende lze-
gemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-
hzeng udger laegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag tii kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lagemidiet
"Profender — Emodepside & Praziquantel”

Resumeé

En vedtagelse af det foreliggende forstag vil indebaere, at der udstedes en markeds-
foringstilladelse til laesgemidlet Profender — Emodepside & Praziquantel. Laegemidiet
anvendes til katte mod blandingsinfektioner med rundorme og baandelorme.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den sam-
menhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/05/054/001-017 (EMEA/V/C/097)) il den ovenfor naevnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 20. juni 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning 726/2004 om
fastizeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veteringermedicinske lzagemidier og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at mediems-
staternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 20. juli 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansggninger om udstedelse af markedsforingstilladelse fil lsegemidler udviklet pd
grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsméder. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive
stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et l[aegemiddel inden for EU), nar de
pageeldende leegemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft,
visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet,

Virksomhederme kan endvidere friviligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, lagemidler som er
behandlingsmeessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt laegemidler hvor
en tilladelse pa feellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandies efter den cenirale procedure, indsendes tii Det
Europaeiske Laegemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om
godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use — Udvaiget for Veterinaeriazzgemidler). Hvert mediemsland
har udpeget 1 medlem il dette udvalg.

Kommissionen traeffer afgerelse om godkendeise eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfaringstiliadelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Veterineerleegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede
foranstaltninger, der sfraks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i




udvalget, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa
fald udseette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgereise, gennemfgrer Kommissionen
sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtageise af Kommissionens forslag til besluining indebeerer, at der af Kommissionen
kan udstedes en markedsfgringstilladelse fil l==gemidlet Profender — Emodepside &
Praziquantel, som giver adgang til at markedsfgre lsegemidlet i samtlige 25
medlemslande.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Legemidlet er et ormemiddet til voksne katte mod blandingsinfektioner med rundorme
og beendelorme. Laagemidlet placeres pa kattens nakkehud. Denne placering er vigtig
for at sikre, at laegemidiet optages via huden og ikke slikkes af. Der er ingen alvorlige
bivirkninger forbundet med anvendelsen. Behandlede dyr ber ikke bades fer oplas-
ningen er igrret.

Der er szerlige forsigtighedsregler for personer, som péaferer katte dette lsegemiddel:
Spis, drik eller ryg ikke under paferingen. Brug engangshandsker. Hold barmn veek fra
dyret indtil {aegemidlet er terret og undgd langvarig kontakt de farste 24 timer efter
pafaringen. Kontakt straks [sege hvis der opstar irritation af slimhinder, eller der er sket
indtagelse ved et uheld.

3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgreisesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skai ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Laegemidlet indeholder et nyudviklet kemisk stof, der er virksomt overfor spolorm og
hageorm samt et kendt stof, der er virksomt overfor baendelorm. Lzaegemidiet er et
kombinationspraeparat, der ved blandingsinfektion hos katte har behandlingsmzessige
fordele i forhold iil alternativerne i dag.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzeldende lsegemiddel fuldt ud lever
op til de krav, der stilles til lsegemidiers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at laegemidiet
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er
Lsegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageeldende leegemiddel
kan indebeere behandlingsmeaessige fordele, og i den sammenheaeng udger lzegemidlet
en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.



- Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lsegemidler foreleegger Lesge-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder elier organisationer, da disse sager med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan staite forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvaiget CVMP, som med enstemmighed har
kunnet anbefale markedsfaringen af det pagaeldende leegemiddel.

Forslaget har ikke vaeret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



