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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for leegemidlet " Purevax RCPCh FelV”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 12. februar 2005.

"Purevax RCPCh FeLV" er en genmodificeret kombinationsvaccine til katte,
der anvendes til immunisering imod rhinotracheitis virus, calicivirus, pan-
leukopenivirus, clamydia felis infektion og kattens leukaemivirus.

Vaccinen gives til katte over 8 uger ved indsprgjtning under huden. Det
frarades at anvende vaccinen, mens katten er draegtig eller diegivende,
fordi risikoen ved de levende organismers mulige smitte til killingerne ikke
er fuldt klarlagt.

Vaccinen er baseret pa levende, gensplejset virus. Udgangspunktet er ka-
nariefuglens koppevirus, der ved hjeelp af gensplejsningsteknikker er send-
ret, idet der er indsat dele af katteleukaemivirus i koppevirusen. Nar katte
vaccineres, stimulerer vaccinestammen immunsystemet, sa der dannes
antistoffer mod den del af leukeemivirusen, der er sat ind i koppevirusen.
Da vaccinestammen er tilpasset fugle, kan den ikke dele sig i veev fra pat-
tedyr og der uden at have inficeret katten. Den anvendte canarypox-
stamme er udviklet til vaccination mod kopper hos kanariefugle og fremkal-
der ikke sygdom hos fuglene.

Leegemidler til human eller veteringer brug er ikke omfattet af udseetningsdi-
rektivet, nar der i forbindelse med godkendelse gennemfares en specifik
miljgrisikovurdering i overensstemmelse med principperne i udseetningsdi-
rektivet. EMEA har foretaget en saddan miljgrisikovurdering. EMEA har fore-
lagt en del af ansggningen, som indeholder data om miljgrisikovurderingen
for Skov- og Naturstyrelsen. Skov- og Naturstyrelsen havde ikke bemaerk-
ninger til det forelagte.



Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af de pageeldende leegemidler kan indebzere behand-
lingsmeessige fordele og i den sammenhaeng udgar lsegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



