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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for leegemidlet meloxicam CEVA -
meloxicam

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 11. januar 2007.

Meloxicam CEVA er et praeparat til lindring af smerter og betaendelse hos
hunde. Det aktive stof hgrer til de ikke hormonholdige laegemidler med
ovenngavnte indikation (non-steroide antiinflammatoriske og antireumatiske
leegemidler = NSAID). Stoffet heemmer dannelse af prostaglandiner, hvor-
ved det modvirker betaendelsesreaktioner herunder feber og vaeskeudsiv-
ning i veev, og det har desuden en smertedeempende virkning. Stoffet ned-
seetter de hvide blodlegemers tilstremning til det betaendte vaev.

Bivirkninger, der af og til kan ses ved NSAID-behandling, er appetitlgshed,
opkastning, diarré, blod i faeces og apati. Bivirkningerne ses saedvanligvis
inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde forbigaende
og forsvinder ved behandlingens opher. Praeparatet ma ikke anvendes til
hunde i draegtigheds- og laktationsperioden. Personer med kendt overfgl-
somhed over for NSAID-praeparater bgr undga kontakt med laegemidlet.

Meloxicam CEVA er et generisk produkt, dvs. at der allerede er et original-
produkt pa markedet til hunde med det samme indholdsstof.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laagemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



