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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for legemidlet Acticam

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 2. december 2008.

Lagemidlet Acticam anvendes til lindring af betaendelse og smerter ved savel akut-
te som kroniske lidelser i bevageapparatet hos hunde og katte. Det kan indgives

via munden eller som injektion.

Leegemidlet Acticam er et generisk produkt (kopiprodukt). Det vil sige, at der alle-
rede er et godkendt produkt pa markedet med det samme indholdsstof og samme
virkning (originalprodukt). Dette leegemiddel, Metacam, er godkendt af Kommissi-
onen efter forordning 726/2004 den 1. marts 2000, og det har varet pa det danske
marked siden den 19. februar 2001.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



