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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidlet ”Draxxin —
Tulathromycin”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 19. oktober 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til laagemidiet "DRAXXIN - Tulathromy-

cin”.
Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i

haende senest den 19. oktober 2003.

DRAXXIN er et antibiotikum, der skal anvendes til behandling af luftvejs-
sygdomme fremkaldt af bakterier hos kvaeg og svin. Behandlingen skal ske
efter en felsomhedstest af de bakterier, der har fremkaldt sygdommen.

Det aktive indholdsstof i DRAXXIN er tulathromycin, der er et semisyntetisk
antimikrobielt stof af makrolidgruppen. Der findes andre registrerede prae-
parater fra stofgruppen makrolider, men stoffet tulathromycin er et nyt anti-
biotikum til anvendelse hos kveeg og svin. Med DRAXXIN vil dyrleegers
muligheder for behandling af luftvejslidelser hos kvaeg og svin forbedres.

DRAXXIN ma kun udleveres efter recept.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende lzegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende leegemiddel vil indebaere behandlingsmeessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for lze-
gemidlet ’DRAXXIN - Tulathromycin”

1. Indiedning.

Kommissionens forslag EU/2/03/041/001-005 (EMEA/V/C/077) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 19. sep-

tember 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veteringermedicinske lzegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for lzegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 19. oktober 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinzere laegemidler falge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative laegemidlers

vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Agentur for l[zegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane leegemidler og veterinzere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Veterinarmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet, der trasffer
afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt

flertal.

Har Radet ikke inden for en frist p& 3 méneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.



2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til laegemidlet
“DRAXXIN, Tulathromycin”som giver adgang til at markedsfare lsegemidlet
i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lazgemidlet.

DRAXXIN er et antibiotikum, der skal anvendes til behandling af Iuftvejs-
sygdomme fremkaldt af bakterier hos kvaeg og svin. Behandlingen skal ske
efter en fglsomhedstest af de bakterier, der har fremkaldt sygdommen.

Det aktive indholdsstof i DRAXXIN er tulathromycin, der er et semisyntetisk
antimikrobielt stof af makrolidgruppen. Det er aktivt mod bakterier, der
fremkalder lungebetaendelse hos kvaeg og svin. Ved en enkeilt indsprajtning
opnas en hurtig optagelse af stoffet efterfulgt af en hgj fordeling og en
langsom udskillelse.

DRAXXIN ma ikke anvendes til dyr, der er overfglsomme overfor antibiotika
af samme gruppe som tulathromycin. DRAXXIN ma endvidere ikke bruges
til behandling af keer, der leverer maelk til human konsum, eller til dreegtige
koer eller kvier, der er beregnet til at producere meelk til human konsum
indenfor 2 maneder for forventet kaelvning. DRAXXIN ma ikke anvendes
samtidig med andre antibiotika af samme gruppe.

DRAXXIN er en vaeske til indspraijtning under huden. Efter indspreijtning
kan der ses smertereaktion. Der ses ofte lokal haevelse og forandringer af
muskulaturen efter indsprejtning. Forandringerne forsvinder meget lang-
somt og kan vedvare i mere end 30 dage. For at nedseette skaderne pa
injektionsstedet ma der hojst gives 7,5 ml pr. injektionssted til kveeg og 2 ml
pr. injektionssted til svin.

Der er fastsat en tilbageholdelsestid far slagtning af dyrene pa 49 dage for
kvaeg og 33 dage for svin efter den sidste behandling af dyrene med
DRAXXIN.

DRAXXIN er receptpligtigt (udlevering B).
3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

4. Udtalelser.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
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5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Der findes andre registrerede praeparater fra stofgruppen makrolider, men
stoffet tulathromycin er et nyt antibiotikum til anvendelse hos kveeg og svin.
Med DRAXXIN vil dyrlaegers muligheder for behandling af luftvejslidelser
hos kvaeg og svin forbedres.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det padgeeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laagemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsferingen af det pageseldende laegemiddel vil indebzere behand-
lingsmaessige fordele. | den sammenhzeng udger laegemidlet en forbedring
af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-

slutning som bindende for Danmark.
Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. Horing.

Ansggninger om markedsferingstilladelser til laagemidler foreleegger Lee-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





