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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for det veterinzere leege-
middel ”EQUIOXX - firocoxib”

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebere, at der udstedes en markedsforingstilla-
delse til det veterineere legemiddel "EQUIOXX — firocoxib. Legemidlet anvendes til behand-
ling af heste til lindring af smerte og betendelse ved osteoathritis samt reduktion af halthed i
tilknytning hertil.

Laegemidlet er et kopipreeparat af et allerede godkendt leegemiddel.

En vedtagelse af forslaget kan indebzre en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/08/083/001 EMEA/VC/142)) til ovennavnte beslutning er frem-
sendt til medlemsstaterne den 28. maj 2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning 726/2004 om fastlaeggelse
af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes
stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 19. juni
2008.

2. Forslagets formil og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af Kommissionen kan
udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet "EQUIOXX - firocoxib”, som giver adgang
til at markedsfore legemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

EQUIOXX - firocoxib er et non-steroidt anti-flammatorisk praparat, som heemmer kroppens
reaktion under en betendelsestilstand. Det nedsatter saledes smerte, inflammation og feber.
Laegemidlet skal bruges til heste, som har led- og knoglelidelser. Laegemidlet indgives gennem
munden, som en hvid pasta ved hjelp af en stempelsprojte. Det ma ikke bruges til unge dyr, dyr
med lidelser i mave, tarm, lever eller nyre samt til dyr med bledningsforstyrrelser. Det ma heller
ikke anvendes til draegtige eller malkeydende heste.

Laegemidlet "EQUIOXX — firocoxib” er et generisk produkt (kopiprodukt). Det vil sige, at der
allerede er et godkendt produkt pad markedet med de samme indholdsstoffer og samme virkning
(originalprodukt). Dette legemiddel, Previcox 8.2 mg/g Oral Paste for Horses
(EU/2/04/045/007), er godkendt af Kommissionen efter forordning 726/2004 den 14. marts
2007, men det er endnu ikke markedsfort pa det danske marked.



3. Naerhedsprincippet

Nearhedsprincippet er ikke relevant ved dette forslag. Der er tale om en gennemforelsesforan-
staltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Der er som navnt tale om et nyt laegemiddel, hvis aktive indhold er identisk med et allerede
godkendt og markedsfort leegemiddel via den centrale godkendelsesprocedure.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud lever op til de
krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Anseggninger om markedsferingstilladelser til legemidler forelegger Laegemiddelstyrelsen ikke
for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsma-
teriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stette forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har varet behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed har kunnet
anbefale markedsferingen af det pageldende leegemiddel.

Forslaget har ikke veret droftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor forhandlingssitu-
ationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stette forslaget.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



