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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for veterinarleegemidlet Ingelvac
CircoFLEX

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
hzende senest den 6. februar 2008.

Ingelvac CircoFLEX er en inaktiveret vaccine bestaende af porcint circovi-
rus type 2 ORF2-protein med Carbomer som adjuvans. Vaccinen anvendes
til grise fra 2 ugers alderen til aktiv immunisering mod porcint circovirus
type 2 (PCV2) for at reducere dgdelighed, kliniske symptomer — inklusive
veegttab — og laesioner i lymfevaev som felge af PVC2-relaterede sygdom-
me (PCVD). Tilige er det vist, at vaccination reducerer PCV2-
virusudskillelse via luftvejene, virusmaengde i blod og lymfevaev samt va-
righed af vireemi. Beskyttelsen indtraeder sa tidligt som 2 uger efter vaccina-
tionen og varer i mindst 17 uger.

Bivirkninger omfatter forbigdende og let temperaturstigning pa vaccinati-
onsdagen.

Vaccinen ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



