Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

LMK J.or. 2008-1307-363

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-feringstilladelse
for leegemidlet ”Profender — Emodepside & Praziquantel” til
hunde

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i haende

senest den 18. august 2008.

Lagemidlet "Profender — Emodepside & Praziquantel” er hidtil registreret som
spot-on til katte. Neerverende indikationsudvidelse omfatter registrering som tab-
letter til hunde, der har eller risikerer at fa parasiteere blandingsinfektioner med
rundorm og baendelorm af visse arter.

Lagemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageldende leegemiddel fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laege-
middelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende legemiddel kan
indebaere behandlingsmaessige fordele.

I den sammenhang udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesni-

veauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



