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KOMITESAG

Markedsfgringstilladelse for leegemidlet Veraflox — pradofloxacin

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlaegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse for legemidlet
Veraflox — pradofloxacin.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomi-
téen i haende senest den 6. april 2011.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet,
samt at legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved
korrekt handtering af dette. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfaringen af det pagaeldende legemiddel kan indebre behand-
lingsmassige fordele, og i den sammenhang udger legemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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