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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om @ndring af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet Cobactan DC og
relaterede navne, som indeholder det virksomme stof
”Cefquinom”

Ovenneevnte 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 3. oktober 2006.

Laegemidlet er en salve, som anvendes til behandling af subklinisk mastitis
(yverbeteendelse) hos malkekger ved goldning (ikke maekeydende periode)
og til forebyggelse af nye bakterielle infektioner i yveret i denne periode.
Laegemidlet ligger saledes i yveret i den periode pa cirka en maned op il
den neeste keelvning, hvor koen ikke malkes.

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der aendres i
markedsferingstilladelsen, saledes at der opnas en ensartet og forkortet
tilbageholdelsestid pa laegemidlet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen har udfert nye undersggelser af
nedbrydningen af ls&egemidlet, som begrunder en forkortet tilbageholdelses-
tid. De berarte medlemsstater ville ikke anerkende undersggelserne, da de
vejledende retningslinjer for udregning af tilbageholdelsestider for maelk
ikke kunne anvendes pa de nye data. Indehaveren af markedsferingstilla-
delsen forelagde derpa en voldgiftssag for Det Europeeiske Leegemiddel-
agentur. CVMP gennemgik studierne og konkluderede, at indehaveren af
markedsfgringstilladelsen havde udfert korrekte beregninger, om end de
vejledende retningslinjer ikke kunne daekke den anvendte metode.

Det anbefales derfor at fastsaette tilbageholdelsestiden for leegemidlet sale-
des:

- 1 dag efter kaelvning, nar goldperioden er over 5 uger;



- 36 dage efter kaelvning, nar goldperioden er pa 5 uger eller derunder.

Leegemidlet er ikke godkendt i Danmark, og beslutningen vedragrer derfor
kun en eventuel fremtidig godkendelse, hvor denne tilbageholdelsesperiode
vil veere geeldende.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddels
tilbageholdelsestid fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laagemidlers
sikkerhed, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for menne-
sker ved indtagelse af meelk fra dyr, som er behandlet med lazegemidlet. Det
er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at konklusionerne, som er fremlagt af
CVMP er fuldt videnskabeligt deekkende og tilfredsstillende.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



