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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ?ZADVO-
CATE-imidacloprid og moxidectin”.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen 1 hande senest den 10. marts 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbesiutning om udstedelse af mar-
kedsforingstilladelse for laagemidlet "ADVOCATE-
imidacloprid og moxidectin”.

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 10. marts 2003.

ADVOCATE er et nyt kombinationspraeparat til behandling af parasiteere
blandingsinfektioner hos katte og hunde. Det indeholder imidacloprid, der
er virksom over for lopper og moxidectin, der er virksom mod indvoldsorm
som spoleorm, hageorm og hjerteorm. Der findes veterinzere lzegemidier,
der indeholder hvert indholdsstof for sig, men ADVOCATE er det farste
veterinaere laegemiddel, der indeholder begge stoffer.

ADVOCATE kan give hudreaktioner og virker gjenirriterende hos menne-
sker. Der er derfor angivet en raekke forsigtighedsregler for personer som
skal indgive laegemidiet.

ADVOCATE er receptpligtigt i gruppe B.

Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagzel-
dende lzegemiddel vil indebaere behandlingsmeaessige fordele.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det padgaeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstil-
ladelse for leegemidlet "ADVOCATE-imidacloprid og moxi-
dectin”.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/03/039/001-012) (EMEA/V/C/0786) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til mediemsstaterne den 14. febru-
ar 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidier og om opret-
telse af et europaeisk agentur for lsegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 10. marts 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til lasgemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere lzegemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative laagemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for lazgemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalig
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 mediemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane lzegemidler og veterinaere laegemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstiladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Veterinaermedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
fiertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der traeffer afgo-



relse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt fler-
tal.

Har Radet ikke inden for en frist p4 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til l&gemidlet
“ADVOCATE-imidacloprid og moxidectin”, som giver adgang til at anven-
de lezgemidlet 1 samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af Ilzzgemidlet

ADVOCATE er et lszegemiddel til behandling af utgj og indvoldsorm hos
hunde og katte. Det indeholder imidacloprid, der er virksom over for lopper
og moxidectin, der er virksom mod indvoldsorm som spoleorm, hageorm og
hjerteorm. _

Leegemidlet er en oplasning, der skal dryppes pa huden. Behandlingen skal
ske en gang om méaneden i de omrader, hvor man har fundet hjerteorm. |
omréader hvor der ikke findes hjerteorm skal dyrene behandles ved loppe-
angreb. Varigheden af behandlingen er ca. en maned, men virkningen kan
nedsaettes hvis dyret bader meget eller vaskes hyppigt.

ADVOCATE findes i to sammenszetninger, en der skal bruges til hunde og
en der skal bruges til katte. For begge sammenszaetninger geelder det, at
der kan ses klge ved anvendelse af lsegemidiet, fedtet pels og opkastning.
Hvis dyret slikker pa paferingsstedet kan der ses savlen og symptomer fra
nervesystemet.

Der mé ikke behandles med andre leegemidier mod indvoldsorm af samme
terapeutiske gruppe som moxidectin samtidig med at der behandles med
ADVOCATE.

Sikkerheden for behandling med ADVOCATE ved dreegtighed og diegiv-
ning er ikke undersogt, s& det kan ikke anbefales at bruge lzegemidiet til

dreegtige og diegivende dyr.

ADVOCATE kan give hudreaktioner og virker gjenirriterende hos menne-
sker. Der er derfor angivet en raekke forsigtighedsregier for personer som
skal indgiver isegemidiet.



ADVOCATE er receptpligtigt i gruppe B

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

ADVOCATE er et nyt kombinationspreeparat til behandling af parasiteere
blandingsinfektioner hos katte og hunde. Der findes veterinaere leegemidier,
der indeholder hvert indholdsstof for sig, men ADVOCATE er det forste
veterinzere leegemiddel, der indeholder begge stoffer.

Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pageel-
dende lzegemiddel vil indebaere behandlingsmaessige fordele.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men
indebzerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser

6. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelse til lzgemidler, forelegger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer da disse



sager, med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



