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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for lzegemidlet Easotic

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

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

senest den 13. november 2008.

Easotic er gredréber til hunde mod eregangsbetendelse til drypning direkte i ore-
gangen. Det er et kombinationspraparat, som indeholder tre stoffer med forskellig

virkning:

e et antibiotikum - gentamycin - til at bekaempe bakterieinfektioner,
e ct svampedraebende middel - miconazolnitrat - samt
e et binyrebarkhormon - hydrocortisonaceponat - som lindrer klge, smerte og

betendelsessymptomer.

Det anvendes ved akutte infektioner med bakterier eller svampe. Leegemidlet mé
ikke anvendes i tilfeelde af at trommehinden ikke er intakt, ved generaliseret ore-
mideinfektion, overfelsomhed eller sammen med praparater der kan give erefor-
giftning. Der kan ses midlertidig nedsat herelse samt redme og vabeldannelse ved

anvendelse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagel-
dende legemiddel kan indebaere behandlingsmassige fordele, og i den sammen-

hang udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



