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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om afslag til markeds-
foringstilladelse for legemidlet "Equimectin”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 22. marts 2007.

Equimectin, som indeholder ivermectin, er et ormemiddel beregnet til be-
handling af parasitter i tarmkanalen hos heste. Den aktuelle ansggning er
efter videnskabelig gennemgang ikke fundet at veere fyldestgerende, og
der er ikke fundet nogen baggrund for tildeling af en tilladelse med det fore-
slaede produktresumé. De tilgeengelige data for Equimectins bioaekvivalens
i forhold til referenceproduktet Eqvalan er ikke pavist. Produktets virkning til
behandling af parasitter i tarmkanalen og pa hud hos heste er ikke blevet
pavist. Dette middel vil derfor ikke blive anset for at kunne udskiftes med
andre produkter, der indeholder ivermectin, og som allerede er pa marke-
det.

Danmark har sammen med en raekke andre medlemsstater anfart, at de pa
grund af en potentiel alvorlig risiko for dyrs sundhed ikke har kunnet god-
kende evalueringsrapporten, produktresumeet, etiketteringen eller indlaegs-
sedlen. Medlemsstaterne er ikke naet til enighed i koordinations-gruppen i
henhold til direktivets artikel 33, og Kongeriget Nederlandene har henvist
sagen til Udvalget for Veterinzerleegemidler.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at der pa det foreliggende grund-
lag ikke skal udstedes markedsferingstilladelse til Equimectin. Danmark var
fra starten af ansagningsproceduren ét af de lande, som ikke kunne god-
kende firmaets indsendte dossier. Betingelser for ophaevelse af suspende-
ringen af markedsferingstilladelsen kan kun ske pa fglgende betingelser.
Biozekvivalensen med det oprindelige produkt skal pavises med en pas-
sende biotilgaengelighedsundersggelse, eller fyldestggrende data vedrg-
rende restmaengder og effekt for denne type anvendelse skal indleveres,
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og resultaterne skal indsendes til de relevante nationale myndigheder med
henblik pa yderligere vurdering.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag om af-
slag til markedsfgringstilladelse.



