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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om markedsfagringstilladelse for leegemidlet Fen-
flor 300 mg/ml oplegsning til injektion af kveeg, jf. artikel 33 i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebere, at der i de bergrte medlems-
stater &ndres eller udstedes national markedsfaringstilladelse til leegemidlet Fenflor
300mg/ml oplgsning til injektion af kveeg, ifalge en henvisningsprocedure. Lege-
midlet anvendes til behandling af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget af Mann-
heimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Leegemidlet, som er godkendt til svin i Danmark, er ikke ansggt markedsfart til
kveeg her i landet. Et tilsvarende leegemiddel til kveeg findes dog allerede pad mar-
kedet i Danmark.

En vedtagelse af forslaget kan indebere behandlingsmaessige fordele.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/V/A/040) til den ovenfor nzvnte beslutning er
fremsendt til medlemsstaterne den 1. juli 2009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 33, og artikel 38, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Réadets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinzerlegemidler.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen
i haende senest den 23. juli 2009.

Under proceduren for gensidig anerkendelse af markedsfaringstilladelsen for "Fen-
flor 300 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, til kvaeg", jf. direktiv 2001/82/EF, fast-
slog Tyskland og Nederlandene, at man pa grund af en potentiel miljgrisiko ikke
kunne godkende leegemidlet. Medlemsstaterne kunne ikke na til enighed i koordi-
nationsgruppen i henhold til direktivets artikel 33, og Storbritannien har derfor
forelagt derfor sagen for CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary
Use — Udvalget for Veteringrleegemidler).

Ansggninger, der behandles i henhold til en henvisningsprocedure, indsendes til
Det Europaiske Laegemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om ansgg-
ningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger



om godkendelse af lsegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP. Hver medlems-
stat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treffer afgarelse om markedsferingstilladelser efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Veterinarlaegemidler. Kommissionen vedta-
ger de foreslaede foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke
kvalificeret flertal i udvalget, forelegger Kommissionen sin beslutning for Radet.
Kommissionen kan i sa fald udsette anvendelsen af de foranstaltninger, den har
vedtaget, i 1 maned. Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgaerelse inden
for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afggrel-
se, gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at de bergrte med-
lemsstater (@strig, Belgien, Tyskland, Frankrig, Irland, Italien, Polen, Portugal,
Spanien, Nederlandene og Storbritannien) andrer eller udsteder national markeds-
faringstilladelse til leegemidlet Fenflor 300 mg/ml oplagsning til injektion af kvaeg.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Fenflor indeholder florfenicol, som er et antibiotikum, der indgives ved indsprgjt-
ning i muskulaturen pa dyrene. Produktet bruges til terapeutisk behandling af luft-
vejsinfektioner hos kveaeg forarsaget af Mannheimia haemolytica, Pasteurella mul-
tocida og Histophilus somni.

Under den gensidige anerkendelsesprocedure blev der ytret betenkeligheder ved,
hvorvidt legemidlet kan udgere en potentielt alvorlig miljarisiko. Der blev iser
givet udtryk for betenkeligheder ved, hvorvidt indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen havde fremlagt tilstraekkelig data om luftvejssygdommens forekomst hos
kveeget i en inficeret besaetning. Som fglge heraf blev der gjort indsigelse mod
forslaget om at afvige fra standardveerdien pa 50 pct., som angivet i CVMP's
"Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Pro-
ducts in Support of the VICH Guidelines GL6 and GL38", som veerdien for ande-
len af inficerede dyr til brug i beregningen af PECsoil (PEC-verdier i jord (Predic-
ted Environmental Concentration)). Verdien af den beregnede PECsoil afger,
hvorvidt en fase I1-miljgrisikovurdering er pakravet.

Miljgrisikovurderingen udferes i to faser. | den farste fase afgeres omfanget af
pavirkningen af miljget pa baggrund af den tilsigtede anvendelse af veterinarlz-
gemidlet. Om ngdvendigt fortseetter vurderingen til anden fase, hvor produktets
videre skeebne og virkninger fastleegges, og en risikovurdering for det relevante
delmiljg udfares.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen fremlagde data med det formal at vise, at
den procentvise andel af dyr i en besatning, der vil blive behandlet for kveegets
luftvejssygdom, er mindre end standardveerdien pa 50 pct., som fremgar af den
ovennavnte CVMP-retningslinje.

CVMP konkluderede, at der var fremlagt tilstreekkelig dokumentation til at vise, at
andelen af behandlede dyr i en besatning ikke ville overstige 38 pct. for terapeutisk



behandling af luftvejsinfektioner hos kveaeg forarsaget af Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida og Histophilus somni.

CVMP vurderede derfor, at de indsigelser, som Tyskland og Nederlandene rejste,
ikke bgr forhindre udstedelsen af en markedsfaringstilladelse, forudsat at leegemid-
let bruges terapeutisk og ikke forebyggende.

CVMP anbefaler derfor, at de to setninger om den terapeutiske indikation i pro-
duktresuméets punkt 4.2 og indlegssedlens punkt 4 kombineres pa fglgende made:
"Sygdomme forarsaget af bakterier, der er falsomme over for florfenicol: terapeu-
tisk behandling af luftvejsinfektioner hos kvag forarsaget af Mannheimia haemoly-
tica, Pasteurella multocida og Histophilus somni".

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4, Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Fenflor er et generisk leegemiddel (kopipreeparat) og ansgges ikke markedsfart i
Danmark til kveeg, men er dog allerede godkendt til svin.

Det oprindelige l&egemiddel, Nuflor, har veret pa det danske marked i flere ar. Det
er godkendt til flere typer anvendelse end Fenflor og har gennemgaet en omfatten-
de miljgrisikovurdering, inklusive en fuld fase Il vurdering.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til liegemidlers kvalitet, sikkerhed, herunder miljg-
sikkerhed og effektivitet, samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for
mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse,
at markedsferingen af det pageldende legemiddel kan indebare behandlings-
maessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsferingstilladelser til leegemidler foreleegger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter. Vurderingen af denne sag er dog sket med
hjeelp fra Danmarks Miljgundersggelser.



7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgatte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med flertal har kunnet
anbefale markedsfaringen af det pagaldende leegemiddel. 3 medlemsstater stemte
imod med begrundelsen, at man kun under helt exceptionelle forhold bgr kunne
fravige de standardveerdier, som er beskrevet i guidelinen, og fordi de forventer, at
preeparatet i nogle beseatninger vil blive brugt til andet end den godkendte indikati-
on.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



