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KOMITESAG

Markedsfgringstilladelser for veterinaerleegemidlerne ""Nuflor Swi-
ne Once 450 mg/ml injektionsveeske, oplgsning og relaterede nav-
ne", som indeholder det virksomme stof "'Florfenikol”

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelses grund- og nerhedsnotat vedrarende for-
slag til kommissionsbeslutning om markedsfaringstilladelser for veteri-
nerlegemidlerne "Nuflor Swine Once 450 mg/ml injektionsvaske, op-
lgsning og relaterede navne”, som indeholder det virksomme stof "Flor-
fenikol", jf. artikel 33 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 8. maj 2013.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel ikke
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Legemidlet frembyder desuden potentiale for udvikling af antimikrobiel
resistens over for florfenikol. Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at
markedsfaringen af det pageldende legemiddel ikke indebarer behand-
lingsmassige fordele, og at der er alvorlige sundhedsrisici ved anvendelse
af legemidlet med det foreslaede dosisregime.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Nicolai Wammen



