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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for legemidlet EQUIOXX - firocoxib

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 19. juni 2008.

EQUIOXX — firocoxib er et non-steroidt anti-flammatorisk praeparat, som heemmer
kroppens reaktion under en betandelsestilstand. Det nedsetter sdledes smerte, in-
flammation og feber. Lagemidlet skal bruges til heste, som har led- og knoglelidel-
ser. Laegemidlet indgives gennem munden, som en hvid pasta ved hjelp af en
stempelsprojte. Det mé ikke bruges til unge dyr, dyr med lidelser i mave, tarm,
lever eller nyre samt til dyr med bledningsforstyrrelser. Det ma heller ikke anven-
des til dregtige eller maelkeydende heste.

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

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



