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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laagemidlerne ”"Dolovet vet 2,4 g
oralt pulver” og "Rifen 2,4 g oralt pulver”

Ovennzevnte 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 11. april 2007.

| forbindelse med en gensidig anerkendelsesprocedure med Finland som
referenceland kunne der ikke opnas enighed om indikationen for preepara-
tet, idet Belgien og Norge anferte, at de pa grund af en potentiel alvorlig
risiko for dyresundheden ikke kunne godkende evalueringsrapporten, pro-
duktresuméet, etiketteringen eller indleegssedlen. Medlemsstaterne naede
ikke til enighed i koordinationsgruppen i henhold til artikel 33, og Finland
har henvist sagen til Det Stdende Udvalg for Veterinaerlaegemidler (CVMP)
som en Direktiv 2001/82/EC, Artikel 33 referral. Indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen indsendte herefter et nyt studium til yderligere understgt-
telse af indikationen, hvorefter CVMP udarbejdede et lgsningsforslag til
SPC’ets punkt 4.2 med ordlyden: "Alleviation of inflammation and reduction
of fever in individual animals”. Denne ordlyd blev accepteret af bade refe-
renceland og modtagerlande.

Dolovet/Rifen indeholder det aktive stof Ketoprofen. Laegemidlet er et pree-
parat til reduktion af beteendelsesprocesser, smerte og feber hos kvaeg. Det
aktive stof herer til de ikke hormonholdige lsegemidler med ovennaevnte
indikation (non-steroide antiinflammatoriske og antireumatiske lsegemidler
= NSAID). Stoffet heemmer dannelse af prostaglandiner, hvorved det mod-
virker beteendelsesreaktioner, herunder feber og vaeskeudsivning i vaev, og
det har desuden en smertedaeempende virkning.

Ketoprofen kan give anledning til bivirkninger, som er karakteristiske for
NSAID lzegemidler, herunder diarré forarsaget af irritation og sardannelse i
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mavetarmkanalen. Derfor ma preeparatet ikke anvendes til dyr med sar i
mavetarmkanalen eller med alvorligt nyresvigt.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laagemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pagaeldende lsegemiddel kan indebaere behand-
lingsmaessige fordele for kvaeg.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



