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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse  for leegemidlet ”Ypozane -
Osateronacetat”

Ovennzevnte 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 4. januar 2007.

Ypozane indeholder det aktive stof osateronacetat. Laegemidlet indgives
som tabletter via munden til hanhunde, som lider af forstarret bleerehalskir-
tel, benign prostata hyperplasi. Stoffet virker ved at haamme virkningen af
en overproduktion af kenshormonet hos handyr, testosteron.

Bivirkninger ved behandlingen er forbigaende @gning af appetitten, ad-
faerdsforandringer, opkastning, diarre, slgvhed eller udvikling af meelke-
Kirtler.

Behandlingen foretages i 7 dage, hvorefter virkningen holder sig i cirka 5
maneder. De personer, som behandler hunden, skal undga indtagelse af
praeparatet. Dette gaelder iseer kvinder i den fgdedygtige alder, da der kan
forekomme pavirkning af reproduktionsevnen, og det anbefales disse at
anvende engangshandsker, nar praeparatet handteres.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



