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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om markedsfering inden for rammerne af
artikel 33 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
veterinzerlaegemidlet ”Compagel — gel til heste”, som indeholder
de virksomme stoffer “heparinnatrium, levomenthol og
hydroxyethylsalicylat”

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 29. marts 2008.

Tyskland, der er referencemedlemsstat i den decentraliserede procedure, underret-
tede den 21. december 2007 EMEA om, at den veterinermedicinske koordinati-
onsgruppe for den gensidige anerkendelsesprocedure og den decentraliserede god-
kendelsesprocedure (CMD(v)) ikke var niet til enighed om “Compagel - gel til
heste”. Sagen blev i henhold til artikel 33, stk. 4, i Radets direktiv 2001/82/EF ind-
bragt for CVMP. Frankrig og Sverige fandt, at det pa grund af manglende doku-
mentation for virkning ikke kunne antages, at legemidlet er effektivt, og at dette
som sadan udgjorde en potentiel alvorlig risiko for dyrs sundhed. CVMP vedtog
herefter en liste med spergsmal, som blev sendt til ansegeren. Den 22. januar 2008
indsendte ansegeren svar pa spergsmalene. Formélet med vurderingen var at fast-
sla, om markedsferingstilladelserne for de veterinerleegemidler, der er omfattet af

indbringelsesproceduren, skal opretholdes, suspenderes, @ndres eller tilbagekaldes.

CVMP konkluderede, at ”Compagel — gel til heste” i det vasentligste svarede til
referenceleegemidlet Tensolvet 50000. Derfor skulle samme konklusioner med
hensyn til virkning og sikkerhed vaere gaeldende for begge legemidler. De indsigel-
ser, som Frankrig og Sverige rejste, ber derfor ikke forhindre udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse for "Compagel - gel til heste”.

Lagemidlet "Compagel - gel til heste” er sdledes et generisk produkt (kopipro-
dukt). Det vil sige, at der allerede er et godkendt produkt pa det tyske marked med

de samme indholdsstoffer og samme virkning (originalprodukt). Dette leegemiddel
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Tensolvet 50000 er godkendt af Kommissionen efter forordning 726/2004 og har

veaeret pa det tyske marked i mere end otte ar.
”Compagel — gel til heste” anvendes til at fremskynde absorptionen af postoperativ
havelse samt til behandling af beteendelsesreaktioner i overfladisk beliggende ve-

ner m.m.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



