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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissions-
beslutning om markedsfgringstilladelse for leegemidlet Fenflor
300 mg/ml oplasning til injektion af kveeg, jf. artikel 33 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF.

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 hande
senest den 23. juli 2009.

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

Under den gensidige anerkendelsesprocedure blev der ytret betenkeligheder ved,
hvorvidt lzegemidlet kan udgere en potentielt alvorlig miljerisiko. Der blev isaer
givet udtryk for betenkeligheder ved, hvorvidt indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen havde fremlagt tilstreekkelig data om luftvejssygdommens forekomst hos
kveeget i en inficeret besetning. Som falge 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 vardien for ande-
len af inficerede dyr til brug i beregningen af PECsoil (PEC-vardier i jord (Predic-
ted Environmental Concentration)). Verdien af den beregnede PECsoil afgar,
hvorvidt en fase II-miljgrisikovurdering er pakravet.

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

Indehaveren af markedsferingstilladelsen 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 p& 50 pct., som fremgar af den
ovenngvnte 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 lsegemid-
let bruges terapeutisk og ikke forebyggende.

CVMP anbefaler derfor, at de to satninger om den terapeutiske indikation i pro-
duktresuméets punkt 4.2 og indleegssedlens punkt 4 kombineres pa falgende 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".

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til leegemidlers kvalitet, sikkerhed, herunder miljgsikkerhed
og effektivitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsfgringen af det pageeldende leegemiddel kan indebeere behandlingsmaessige
fordele.

Laegemidlet, som er godkendt til svin i Danmark, er ikke ansggt markedsfart til
kveg her i landet. Et tilsvarende legemiddel til kveeg findes dog allerede pa mar-
kedet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



