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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om markedsferingstilladelse indenfor rammer-
ne af artikel 33, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF for laegemidlet "Enurace 50 — Ephedrin”.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse til laegemidlet “Enurace 50 Laegemidlet
anvendes til oral administration indgivet sammen med foder til behandling
af urininkontinens hos taever.

En vedtagelse af forslaget kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i de bergrte lande.

1. Indledning

Kommissionens forslag Art 33 (EMEA/V/A/022) til den ovenfor nsevnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 12. juni 2007.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 33 og 35-38 i Europa-parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF om opretholdelse af en feellesskabskodeks
for veterinzerleegemidler.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 3. juli 2007.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at de
bergrte medlemsstater eendrer eller udsteder nationale
markedsfgringstilladelser til leegemidlet “Enurace 50”. De bergrte
medlemsstater er: Holland, Belgien, Tyskland, Frankrig, Italien, Spanien og
Storbritannien.

| forbindelse med en gensidig anerkendelsesprocedure med Holland som
referenceland kunne der ikke opnas enighed om sikkerheden for
preeparatet. Frankrig og Italien fandt, at produktet kunne udggre en alvorlig
risiko for dyrs sundhed.

Medlemsstaterne naede ikke til enighed i koordinationsgruppen i henhold til
artikel 33. Frankrig og Italien henviste derfor sagen til Det Stdende Udvalg
for Veterinaerleegemidler (CVMP) som en Direktiv 2001/82/EF, Artikel 33,
stk. 4-referral.



Frankrig ansa benefit/risk-forholdet for at vaere ugunstigt for dyret, mens
Italien kunne godtage ansggningen med en revideret ordlyd i produkt-
resuméet.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skulle forelaegge alle oplysninger,
(preeklinisk og klinisk dokumentation, herunder ekspertrapporterne og de
udfgrte undersggelser af virkning og tolerance) med henblik pa at
godtgere, at benefit/risk-forholdet for behandlede dyr er positivt. CVMP
konkluderede, at benefit/risk-forholdet er positivt, ligesom radet udarbej-
dede lIgsningsforslag til punkt 4.5 i produktresuméet og punkt 12 i
indlaegssedlen med ordlyden: "Hundens kardiovaskuleere funktion bgr
vurderes omhyggeligt, far behandlingen med Enurace 50 pabegyndes, og
den bgr overvages med jeevne mellemrum under behandlingen”.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Enurace 50 (ephedrin) er et lsegemiddel til behandling af urininkontinens
hos hunhunde, der har faet bortopereret livmoderen.

Der er meget begraensede behandlingsmuligheder for denne lidelse, og der
er en hgj risiko for aflivning af hunhunde i tilfeelde, hvor behandlingen ikke
virker eller ikke er overkommelig i pris. Her er Enurace 50 et muligt valg,
fordi denne behandlingsform er at foretraekke frem for hormonbehandling.

Den foreslaede dosis pa 1-3 mg ephedrinhydrochlorid pr. kg kropsveegt pr.
dag, fordelt pa to doser via munden, er effektiv og sikker. Nogle dyr kan
have behov for stgrre dosis, som fglge af den individuelle variation i
responsen pa ephedrin. Skent behandlingen ikke virker pa alle dyr, er
virkningen tilstraekkelig til, at behandlingen er forbundet med fordele. Den
mulige risiko ved anvendelse af ephedrin hos midaldrende og gamle hun-
hunde kan mindskes gennem de passende foranstaltninger, som er
beskrevet i produktresuméets punkt 4.5.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende Ilsegemiddel kan indebeere
behandlingsmaessige fordele for hunde.



Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzegemidler forelaegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med overve-
jende majoritet har kunnet anbefale markedsfgringen af det pageeldende
lzegemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



