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Markedsforingstilladelser for veterinerleegemidlerne Girolan og det
relaterede navn Apralan

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundheds- og
/Eldreministeriets notat vedrorende forslag til kommissionsbeslutning
om markedsforingstilladelser for veterinerlaegemidlerne ”Girolan og det
relaterede navn Apralan", som indeholder det vitksomme stof "apramy-
cinsulfat", jf. artikel 34 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 18. april 2018.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af de pagal-
dende legemidler kan indebare behandlingsmaessige ulemper, og i den
sammenhang udgor legemidlerne en forvarring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet i Danmark.

Regeringen vurderer, at en vedtagelse af forslaget kan indebare behand-
lingsmaessige ulemper, idet SPC-harmoniseringen medforer en bredere
anvendelse af preparatet pa indikationer, hvor praparatets virkning er
lav, som indebazrer oget risiko for antibiotikaresistens. I den sammen-
heng udger forslaget en forvarring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Regeringen agter derfor at stemme imod forslaget.

Anders Samuelsen



