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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse  for lagemidlet ”Meloxivet -
Meloxicam”

Ovennzevnte 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 26. oktober 2007.

Meloxivet er et preeparat som anvendes til lindring af smerter og betaendel-
se hos hunde. Det aktive stof hgrer til de ikke hormonholdige laegemidler,
NSAID. Stoffet haemmer dannelse af prostaglandiner, hvorved det modvir-
ker beteendelsesreaktioner herunder feber og veeskeudsivning i vaev. Stof-
fet har desuden en smertedaempende virkning og nedseetter de hvide blod-
legemers tilstrgmning til det beteendte veev.

Bivirkninger, der af og til kan ses ved NSAID-behandling, er appetitlgshed,
opkastning, diarré, blod i faeces samt apati.

Meloxivet er et generisk produkt, dvs. at der allerede er et originalprodukt
pa markedet til hunde med det samme indholdsstof.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsiegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende laegemiddel kan indebaere behand-
lingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng udger lsegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



