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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om @ndring af markeds-
foringstilladelse i henhold til artikel 34 i Europa-
Parlamentets og radets direktiv 2001/82/EF for
veterinzerlaagemidlet "Methoxasol-T”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 26. december 2007.

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at indikationsafsnit-
tet i produktresumeerne i de bergrte medlemslande for veterinserleegemid-
let Methoxasol-T bliver harmoniseret. Desuden harmoniseres tilbageholdel-
sestiderne for slagtning.

Methoxasol-T indeholder de virksomme stoffer trimethoprim og sulfametho-
xazol. Laegemidlet anvendes til svin og kyllinger til behandling og forebyg-
gelse af luftvejsinfektioner forarsaget af henholdsvis Actinobacillus pleu-
ropneumoniae og Escherichia coli, safremt denne bakterie er isoleret fra
beszetningen og fundet overfalsom over for lsegemidlet. Leegemidlet indgi-
ves oralt via drikkevandet.

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageel-
dende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele samt mind-
ske risiko for folkesundheden.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



