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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om ophavelse af suspensionen af
markedsfoeringstilladelserne for veterinzrleegemidlerne Suramox
15% LA og Stabox 15% LA

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i haende

senest den 1. september 2008.

Suramox 15 % LA hhv. Stabox 15 % LA (to navne for det samme produkt) er et
antibiotikum med indholdsstoffet amoxicillin, som anvendes til behandling af bak-
terielle luftvejslidelser hos kvaeg og svin. Amoxicillin er et velkendt og effektivt
stof, som er blevet anvendt i veterineermedicin over mange ar. Leegemidlerne ind-

sprojtes direkte i muskulaturen pa det syge dyr.

Efter Radets direktiv 2001/82/EF artikel 35, kan medlemsstater anmode Det Euro-
paiske Lagemiddelagentur om en udtalelse, safremt fallesskabets interesser er
berort. Leegemiddelagenturets udtalelse afgives af et af agenturets videnskabelige
ekspertudvalg (CVMP). Belgien indbragte derfor spergsmalet for Lagemiddel-
agenturet, idet det mentes, at de fastsatte tilbageholdelsestider for ked og slagte-
produkter fra kvaeg og svin behandlet med laegemidlerne ikke var tilstraekkeligt
videnskabeligt underbyggede til at afgere, at der ikke var en risiko for menneskers
sundhed.

Lagemidlerne havde veret genstand for en gensidig anerkendelsesprocedure, hvor
Frankrig var udgangsland. De blev godkendt i Den Tjekkiske Republik, Italien og
Spanien, men trukket tilbage i Belgien, Storbritannien og Tyskland. Laegemidlerne

er ikke godkendt i Danmark.

CVMP konkluderede, at de videnskabelige undersegelser, som skal fastlegge, hvor
lang tid der skal ga fra sidste behandling med leegemidlerne og til dyret ma slagtes
til human konsum (tilbageholdelsestiden), ikke var fyldestgerende. Det blev derfor
anbefalet at suspendere markedsforingstilladelserne for leegemidlerne, indtil der

forela nye og fyldestgerende resultater fra videnskabelige studier, som kan sikre, at
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forbrugeren, som indtager ked og produkter fra dyr behandlet med laegemidlerne
inden slagtning, ikke udsattes for nogen risiko. Indehaveren af markedsferingstil-
ladelserne indsendte herefter nye tilbageholdelsesstudier pa kveg og svin i januar
2007 og bad CVMP om en revurdering af sagen. Disse undersogelser blev ikke
fundet fyldestgerende og derfor fastholdt CVMP, at der pa denne baggrund ikke
kunne etableres en tilbageholdelsestid for hverken kvaeg eller svin. Det besluttedes

saledes i juni 2007 at opretholde suspensionen af markedsforingstilladelserne.

Indehaveren af markedsferingstilladelserne indsendte derpa endnu to nye tilbage-
holdelsesstudier pa kveeg og svin, hvor tidsperioden for méalingerne var tilstreekke-
lig lang. Det betyder, at der nu kan fastsettes en tilbageholdelsestid pa 88 dage for
ked fra kvaeg og pa 50 dage for ked fra svin. Disse tilbageholdelsestider er baseret
pa maéling af, hvornar restkoncentrationer af legemidlerne pa injektionsstedet er
tilstreekkeligt lavt, saledes at der ikke er nogen risiko for forbrugeren, selv hvis
man skulle indtage et sddant injektionssted hver dag hele livet.

Undersogelserne er udfert i overensstemmelse med CVMPs retningslinjer og vur-
deres som varende fyldestgerende.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at undersegelserne for de pageldende
leegemidler fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers sikkerhed med
hensyn til tilbageholdelsestid til slagtning. Det er derfor den danske holdning, at
kravene til forbrugersikkerhed for veterinere laegemidler er opfyldt og suspensio-

nen af markedsferingstilladelserne kan ophaves.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



