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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om afslag til markedsforingstilladelse for leegemidlet
”Equimectin”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomi-
téen 1 haende senest den 22. marts 2007.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at der pa det foreliggende grund-
lag ikke skal udstedes markedsforingstilladelse til Equimectin. Danmark
var fra starten af ansegningsproceduren ét af de lande, som ikke kunne
godkende firmaets indsendte dossier. Betingelser for ophavelse af su-
spenderingen af markedsforingstilladelsen kan kun ske pd folgende be-
tingelser. Biozkvivalensen med det oprindelige produkt skal pavises med
en passende biotilgengelighedsundersogelse, eller fyldestgorende data
vedrorende restmangder og effekt for denne type anvendelse skal indle-
veres, og resultaterne skal indsendes til de relevante nationale myndighe-
der med henblik pa yderligere vurdering,

Regeringen kan pa denne baggrund stette forslaget til kommissionsbe-
slutning om afslag til udstedelse af markedsforingstilladelse.



