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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for veterinzerlaegemidlet Zactran - Gamithromycin

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 30. juni 2008.

Zactran — Gamithromycin er et makrolid antibiotikum og anvendes til behandling
og forebyggelse af luftvejsvejslidelser hos kvag i forbindelse med bakterielle in-
fektioner med Mannheimia haemolytica, pasteurella multocida og Histophilus
somni.

Laegemidlet indsprejtes under huden. Det fordeles derefter hurtigt i dyrets krop og
opkoncentreres i lungevavet, hvor effekten enskes. Den eneste bivirkning, som er
set 1 undersagelserne, er haevelse pa injektionsstedet, nogle gange forbundet med
forbigaende smerte. Det mé ikke gives til maelkeydende koer eller til draegtige koer,
hvis malk skal anvendes til menneskefede, inden for 2 méaneder forud for den for-
ventede keelvningsdato. Der er fastsat en tilbageholdelsestid for slagtning pa 64
dage. P grund af den lange tilbageholdelsestid inden dyret kan slagtes, vil det iser
blive brugt til unge kalve, hvor flokken smittes med en bakterieinfektion.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt hdndtering af
dette. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagel-
dende legemiddel kan indebezre behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-
hang udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Fodevarestyrelsen og Laegemiddelstyrelsen har dog forbehold mod at godkende
Zactran til forebyggende behandling i henhold til bekendtgerelse nr. 482 af 29. maj
2007 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af lagemidler til dyr, §
21. Med forebyggende behandling menes, at dyr der ikke er klinisk syge behandles
for at forhindre sygdomsudbrud.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke stotte Kommissionens forslag.



