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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udvidelse af markeds-
foringstilladelsen for leegemidlet "Gonazon Azagly-
nafarelin”

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 3. januar 2007.

Laegemidlet Gonazon Azagly-nafarelin er allerede godkendt til induktion og
synkronisering af ovulation hos fisk, og ved udvidelsen af markedsferingstil-
ladelsen vil anvendelsen ogsa omfatte udsaettelse af Igbetid hos teever.

Gonazon indeholder det aktive stof azagly-nafarelin. Stoffet er et syntetisk
gonadotropin releasing hormon (GnRH), som péavirker hjernens hypofyse,
der regulerer kanshormonerne i kroppen. Det gives til hunhunde via et im-
plantat under huden, der langsomt frigiver hormonet over 11-12 maneder. |
denne periode kommer hunhunden ikke i brunst, bortset fra en vis frekvens
af induceret brunst i den farste maned efter indgivelse. Laegemidlet mé ikke
anvendes til dyr, som senere forventes anvendt til avishunde, da det kan
pavirke evnen til reproduktion.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



