EEEEEEEEEE
IIIIIIII
NNNNNN

Ma rked Sf@ rin g 3. februar 2020
af veterinaere
laegemidler |
Skandinavien Strange Beck
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= Lov om laegemidler, jf. lovbekendtgorelse nr. 99
af 16.januar 2018

= Bekendtgorelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om

H Vl | ke reg | e r reklame mv for laegemidler

g& | d e r ( | = Vejledning nr. 10356 af 29. december 2014 om
reklame mv. for lsegemidler

Da n m a rk) ? = Europa-Parlamentets og Rades Forordning (EU)
2019/6 af 11. december 2018 om

veterinserleegemidler og ophaevelse af direktiv
2001/82/EF




Lovgivningen og
industriens
selvjustits

VINORDIC

Lovqgivnin

- geelder alle virksomheder

- omfatter bade kommunikation med sundhedspersoner
og kommunikation med offentligheden

Industriens selvjustits

- geelder kun de virksomheder, der tilslutter sig
ordningen

- skal overholde lovgivningen og kan derfor ikke give
rettigheder, der ikke folger af lovgivningen

- kan palsegge pligter ud over kravene i lovgivningen
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Hvad er

hovedformalet | . pecgtetse af ayresundneden (og
me d folkesundheden)

reklamereglerne?




= Ved reklame for et laegemiddel forstas enhver form for

opsggende informationsvirksomhed, kundesggning

eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme

ordinering, udlevering, salg eller forbrug af

Hvad er

rekla me for et = Enhver ytring, handling og lignende, der har til formaél
|&gem |dde| ? at fremme salget af lsegemidler, vil derfor blive

laeegemidler (Reklamebekendtgorelsens § 1, stk. 1)

betragtet som en laeegemiddelreklame. Dette gaelder,

uanset om den pagseldende har en sserlig gkonomisk
interesse i at fremme salget af laegemidlet.
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= Traditionelle reklamer i form af annoncer i tidsskrifter,

dagblade, fjernsyn og pa internettet er selviglgelig

Hvad er omfattet
e kl ame fo I et = Men hvad med en medarbejder ved en

. ? leegemiddelvirksomhed, der liker omtale af et
|£ge middel: leegemiddel pa de sociale medier, f.eks. Linkedin eller
Facebook?
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= Afgorelse af Leegemiddelstyrelsen 5. marts 2018

= En medarbejder hos en lsegemiddelvirksomhed havde
delt og liket en amerikansk pressemeddelelse pa Linkedin.
Medarbejderen havde ikke kommenteret pa
pressemeddelelsen, der bl.a. indeholdt anprisninger af et
konkret laegemiddel og positiv omtale af studieresultater
med dette lsegemiddel.

Hvad er = I sin afgorelse udtaler Leegemiddelstyrelsen bl.a.: ”Den af
medarbejderen udovede virksomhed er efter vores

re kl a me fo r et opfattelse  ikke selvpromovering af egne faglige

kompetencer. Hun har delt pressemeddelelsen og vist, at hun
lzegemiddel?

synes godt om den med sit like. ** har efter vores opfattelse
promoveret (produktnavn) ved at dele og like materialet, der
indeholder reklame for laegemidlet, pa sin Linkedin-profil.
Det er sdledes vores vurdering, at at den af ** udevede
virksomhed sammenholdt med budskaberne 1 materialet, har
til formdl at fremme ordinering, udlevering, salg og forbrug
af (produktnavn).”
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Hvad er

reklame for et
lzegemiddel?
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Har du problemer |

med colidiarre i klimastalden? !

SIMPLY \;
PROTECT

Tal med din dyrleege om en

Elanco



= Markedsforingsnaevnets afgoerelse af 18. september
2017 i sag nr. 361

= “Efter Neevnets opfattelse medforer angivelsen af
colidiarré 1 forbindelse med opfordringen til at tale med
dyrleegen om en baeredygtiqg losning, at det er indlysende

H Va d e r for svineproducenten, at der er tale om en vaccine. Den

omsteendighed, at lseegemidlets produktnavn ikke neevnes,
re kl dme fO r et medforer ikke, at den pdgaeldende informationsaktivitet

| X ge M |d d e | ? dermed falder uden for reklamebegrebet.”

= Ifslge Reklamevejledningens pkt. 2.2, nr. 5 finder

reklamereglerne ikke anvendelse pa
informationsmateriale, forudsat at konkrete laegemidler
ikke omtales direkte eller indirekte
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= Og hvad med influenceres omtale af lsegemidler pa

deres website/blog?

Hva d er = [ det omfang definitionen af reklamer i
reklamebekendtgorelsens § 1 er opfyldt, skal
re kl d me fO r %t reklamereglerne overholdes
|&ge m Id d el : = Se ogsa Forbrugerombudsmandens ”"Gode rad til

influenter om skjult reklame”
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H Vd d er = En dyrlaege tilknyttet en leegemiddelvirksomhed havde

1 en artikel i et landbrugsblad anprist et af
e kl dim e fO r Et leegemiddelvirksomhedens laegemidler
lzegemiddel?

= Besvarelse af sporgsmal fra journalister
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Hvad er

reklame for et
lzegemiddel?

34

LandbrugsAvisen IO
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6 SEPTEMBER 2018

Porcilis PCV M Hyo gavner hos smagrise

P& basis af data fra
20 danske smagrise-
besxtninger far man
et lidt overraskende
resultat af vaccinens
effekt.

Af Morten Thomsen
mot@landbrugsmedierne.dk
i, 3339475

a 20 danske besetninger

med i alt 650,000 produ-
cerede smdgrise begyndie at
vaccinere med Porcilis PCV
M Fyo, opniece de i gennem-
sniten dedelighed 0,4 procent-
point lavere end dret forud. fo-
derfurbruget f2ldt 0,06 foder-
enheder pr. kg of den daglige
tilvekst steg 5 g,

Selvom forbedringerne kan
forekomme smi, gleder de
dyrkege John Haugegaard,

18D, der markedsfarer vacci-

2n i Danmark.

»Det er egentlig forst | perio-
den fra 30 kg og frem til slage-
ning. at vi forventer fuld effekt
af vaccinen, men data viser, at
vi oged har gevinst far 30 kg,
siger dyrlegen,

Tidligere har der endda viz-
ret en epfatielse af, at vaccing-
tion af smagrise kunne koste

tilvekst og foderforbrug i pe-
rloden op til 30 kg,

et kan vi alsd dlbagevise
med disse datas, lyder det fra
John Haugegaard,

Der er data for perioden fra
30 kg og frem tl slagining pd
vej til publicering,

Data for smigrisene bley

indsamlet | en perfode pd 12
mineder forud for vaccinau-
onen og 12 mineder, efter at
vaccinationen var fulde gen-
nemfart | besetningeme.

Til gengeld for at datama-
teralet er stort, mi man und-
viere at kunne skelne, om @&n-
dringen i effeitiviter skyldes

den pagzldende vactine, eller
am der er helt andre drsager,
herunder feks, generel avls-
frempgang.

«Med 20 besietninger ogover
650,000 smagrise arligt er det
el meget stort of dermed gan-
ske sikkert bud pd, hyilken ef-
fekt en gennemsnirsbeseining

Andelen af grise der bliver
vaccineret mod mycoplasma
og pov stiger i Danmark.
Foto Morten Thomsen.

Effekten af vaccination
mod mycoplasma og
pev? er forskellig fra be-

mod mycoplasma og povd er
forskellig fra besztning il be-
sEtning, men generelt er der
akonomisk gevinst ved at vac:
cinerer, forklarer han,

Nar forbruget er stegel de se-
neste dr, skyldes det primert
tre forhold: Rimelige vacci-
nepriser, gult kort og krav
udenlandsk keber.

Dyrlege Anders Elvstram,
Danvet, peger ogsd pd, at vac
cination sker fordi en uden-
landsk kaber krever det,

sSelvom nogle besatninger
vaccinerer pi grund af kunde-
krav, ser vi 0gsd en udmierket
effekt | mange bes@tingers,
Iyder det fra Anders Elvstram.

De peger begge pd, at danske

i ducenter er ombkost-

wtning til besatni
men generelt er der
akonomisk gevinst.
Ken 5teen Pedersen, B-Vet.

vil opleves, Tyder det imidler
tid fra fohn Hangegaard,

o

Dyrl®ger: Vi ser effekt
Hos @-Vet genkender direktor,
dyrlege Ken Steen Pedersen
biliedet af, at der generelt er
effekt af bide mycoplasma- og
peva-vacciner.

«Effekten  af  vaccination

I
ningsbevidste, og vil se en gko-
nomisk gevinst for at fortsette
en vaccination

= Skansmassig bliver e ug
al fire grise med mycoplasma
vaccineret

w Omkring en ud af tre grise bli-
ver vaccineret mod pev2
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= Markedsforingsnaevnets afgerelse af 7. november 2018

1sag nr. 372:

= "Legemiddelvirksomheder kan besvare speorgsmadl fra

Hvad er

journalister med henblik pd udarbejdelse af artikler eller

re kl ame for et andet journalistisk materiale, men md ikke i denne
. 5 forbindelse reklamere for lsegemidlet. Det beror pd en
|&gem Idd6| . konkret vurdering, om der i1 det enkelte tilfeelde er tale

om reklame eller = neutral oplysning  som

baggrundsinformation for det journalistiske arbejde.”
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= Under sagen bekraeftede medarbejderen at have udtalt
sig som citeret i landbrugsavisen.

= Markedsferingsnaevnet fandt, at uanset artiklen var

blevet publiceret uden aftale med

Hvad er

leegemiddelvirksomheden, matte medarbejderen have

e kl ame fo I et haft forventning om, at oplysninger givet under

interviewet helt eller delvist ville blive gengivet i

lzegemiddel? avisen.

= Da udtalelsen havde en klart anprisende karakter,

havde lsegemiddelvirksomheden overtradt
leegemiddellovens § 66 om forbud mod reklamer for
receptpligtige laegemidler over for offentligheden.
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= Hyben Total er et laegemiddelpraeparat, som fremstilles
af virksomheden Natur Drogeriet A/S. Markedsforing
og salg af praeparatet er ikke tilladt i Danmark, men kan
frit kebes i Norge og Sverige, hvor det er klassificeret
som kosttilskud.

Hvad er

= Via sin website udbredte helse-journalist Frede
re kl ame fo r et Damgaard detaljerede oplysninger om Hyben Total og
: henviste bl.a. til, at Hyben Total saelges i Norge og
| o o ge m |d d el ? Sverige og indeholder hyben, en frugt som angiveligt
hjselper mod visse former for gigt.

= Vestre Landsret spurgte EU-domstolen, om en mening
om et laegemiddel, fremsat af tredjemand uden
forbindelse med fremstilling, markedsforing eller
forhandling af lsegemidlet, skal anses for reklame

VETERINARY
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= Europadomstolens afgerelse af 2. april 2009 i sag
C421/07 Damgaard.

= Tredjemands udbredelse af oplysninger om et

leegemiddel kan efter omsteendighederne anses for en

reklame, ogsd selv om tredjemand handler pa eget

Hvad er

initiativ, hvis tredjemands udbredelse af oplysninger

reklame for et

| Proem | d d el? informationsvirksomhed, der tager sigte pa at fremme
g : ordinering, udlevering, salg eller forbrug af

om leegemidlet udger en form for opsegende

laegemidler

* Frede Damgaard endte med at blive idemt en bede pa
10.000 kr. for ulovlig reklame, jf.leegemiddellovens § 64
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

Reklamebekendtgerelsens § 2:

Leegemidlers meerkning og indlsegsseddel

Individuel korrespondance — besvarelse af sporgsmal om et
laegemiddel

Nodvendig og konkret information eller dokumentation, der
tjener sikkerhedsmaessige formal, f. eks. information om fejl i
produktion eller nye bivirkningsrisici

Information om sundhed og sygdom, hvis der hverken direkte
eller indirekte omtales konkrete laegemidler

En uredigeret og uforkortet gengivelse af indlsegsseddel, det
godkendte produktresumé, en offentlig evalueringsrapport,
billede af en pakning, hvis materialet stilles til radighed pa en
sddan made, at brugerne aktivt skal opsege informationen.
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

Pressemeddelelser

Betingelser:

= Skal veere en saglig og kortfattet information om et
laegemiddel

" Informationen skal have nyhedsvaerdi

= Pressen skal vaere malgruppen

= Skal udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af
journalister eller medier med henblik pa journalistisk
vurdering og bearbejdning inden offentliggoerelse




19

VETERINARY
INDUSTRY
NORDIC

Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

= Hvis usagligt indhold, vildledende oplysninger eller

patreengende facon, betragtes det ikke som en

pressemeddelelse, men en reklame

= Bringes en pressemeddelelse 1 et medie mod betaling,

betragtes det som en reklame

= Leegemiddelvirksomheder kan stille pressemeddelelser til
radighed for pressen i et presserum pa hjemmesiden i op til

3 uger. Herefter har den ikke lsengere almen nyhedsvaerdi og
kan efter en konkret wvurdering blive betragtet som en
reklame.
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

Pi20rFien

Sagsne

Beskyt grisene mod bade
lungebetsendelse og transportsyge

Suvaxyn M. hyo Paraswss vaccine mod bide Mykoplasmer og Glissers syndrom

miark, bar en lunpebeuendelse  10-20 uger
Forirager Transporcayge,
i bean Forck

kaldes ogsi  giver ofie problemer ved pole,
P el Sl S e iy
e i i

roage . 5i alvorli
indplar grisene or blever transpo ledbetandelser, ar dyrene ikke
luftharen ng relat Blands symptomerns pi Glzss-  kun i i soholder. Deesfor
des med vinden. En Mycoplas-  ers syndrem er. ar grisenc  valger mange at beskyte pol
ma-infekiion i lungerne baner  holder op med at wde, Tar hoj  tene med  vaccination  for
afte vejen for andre smitstoffer  feber pa 4142 C. hoster, har  introduktion il so-holder.
infelci age  vep i g skaiper.  Er der problemer med pates
ioden og dadeligheden 1 Der kan ogid oprd srmp: geivene, kan efi-
g i hi i delse, gensde Fastholdes far hver
Suvazyn  Paraswis, som nu Faringsrunde for at forcbygpe
maskedslares af Orion Phurma  Glissers syndram Kan hamme dlvaksten infektion - i tden lige clter
Animal Health, er den cneste  krwver behandling Glissers syndrom findes & fravienning, fordi smagrisenc
kombinerede vaccine pi marke:  Glissers syndrom e cn smit-  mange tilfzbde som en under- il vaere heskyetede sf rim adken
det mod bade som og E liggeade sypdom. der hemmes  fra vaccincrede tocr.
Iungesyge og Glissers syndrom  sygdom, hwor grise inficores t — og wbserva-  Yelerlipere information same
(cransportayge) hos gose. Sam-  med  bakuerien Haemophilus produkeresameé findes pa

ng wiser,
ridig viser sudier, 4t vaccinen  parasuis. Sygdemmen sos for  infe s al W orionveL
sikeer immuriter | 26 uger efice  dee meste hos svin | alderen
den anden vaccination, hvor
andee prepacater beskytee i 15
uger.
Den cfecrspurgee o akanao-
misk kenkurrencedygrige vac-
cine har vaeree | restordre 1 lang
er nu kias ol levering.
dyedaper wver hele

Sygdommen e cerdeles
udbsede, op smbring hvere
Herde svin, der slagtes § Dhan-
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

= [ Markedsforingsnsevnets afgorelse af 26. maj 2016 i sag nr.
338:

= Det vil som udgangspunkt ikke have almen interesse, at et

receptpligtigt lsegemiddel inden for en gruppe af

lsegemidler har vaeret i restordre i en kortere periode, hvor

der er og har veaeret andre markedsforte lsegemidler til
samme indikation.

®= Den indklagede pressemeddelelse opfylder ikke reglerne
for pressemeddelelser i leegemiddellovgivningen. Udsagnet
om "Den efterspurgte og skonomisk konkurrencedygtige
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

= Vaccine” og teksten vedrgrende mykoplasma lungesyge,
Glassers syndrom og problemet med manglende tilvaekst
samt anvisningen: ”Er der problemer med pattegrisene
kan...” er irrelevant i en pressemeddelelse.

= Pressemeddelelsen overskrider endvidere langt kravet om
kortfattet information om et leegemiddel”




Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

Nyhed: One-shot behandling af kalve med lungebetandelse

Ceva Animal Health A/S lancerer nu et nyt kombinationslssgemiddel - Zeleris - som kombinerer effekterne af de
meget brugte aktivstoffer florfenikol (antiblotikum) og meloxicam (smertestillende).

Lungebeteendelse opstar hos kalve i savel malkekvasgs- som slagtekalvebeszetninger, og en kombination af
velgennemtaenkt forebyggelse og effektiv behandling er ngdvendig for at sikre god sundhed, hgj tilveskst og gode
slagteresultater. En effektiv behandling opnas bedst ved brug af savel et effektivt antibiotikum og et smertestillende
middei.

Det nye Ceva-produkl — Zeleris - anvendes il kalve med feber i forbindelse med akut lungebetandelse, og hele
behandlingen er klaret med én enkelt injektion. Det er lykkedes producenten at fremstille et tyndtflydende produkt, som
ger injektionen let og samtidig yderst skansom for kalven, da der kan anvendes forholdsvis tynde kanyler.

- Lungebeteendelse hos kaive er en lidelse, der typisk skyldes en kombination af flere forhoid. Oftest er der tale om en
bakterieinfektion, der etableres efter smitte med virus eiler mycoplasmer. Symptomeme er hoste, nedstemthed, feber,
tare- og nasefldd. Kalve med lungebetsndelse har smerter, mindre sede- og drikkelyst, er mindre vilige til at bevaege
sig, og varige skader i lungerne fordrsager dAriig lrivsel og veekst SA det er vigtigt ogsad at give dyrene en
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Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

smertestillende behandling og at sid feberen ned hurtigst mufigt. Derfor er en kombination af et effektivi antibiotikum og
smertestillende medicin en indlysende god idé, siger Kaspar Krogh, der er kvaegfagdyrizege hos Ceva Animal Health
A/S.

— Zeleris behover ikke opbevaring pa kel, og der sker ikke bundfaeidning i flasken, s& produktet er aitid kiar til brug.
Endvidere er Zeleris ogsa lef at anvende ved lave temperaturer, hvor det stadig er letflydende, forklarer Kaspar Krogh.

- Zeleris har desuden den oplagte fordel, af kalven kun skal stikkes én gang. supplerer han.

Kombinatlonsmedicin

Zeleris bestar af de aktive stoffer florfenikol (antibiotikum) og meloxicam (der er et sakaldt NSAID) - altsa et stof, der
nedszetter feber og forbedrer kalvens velbefindende, og derved pavirker dyrevelfaerden i beszetningen. Florfenikol er et
af ganske f& antibiotika, som kun anvendes til dyr - og ikke til mennesker. Langt de fleste bakterier som isoleres fra
husdyr er falsomme for dette antibiotikum, og resistens forekommer yderst sjseldent. Meloxicam er et godt valg som
smertestillende middel pa grund af en sterk smertestiilende, febernedsasttende og antiinflammatorisk virkning, lav risikc
for bivirkninger cg en lang virkningstid.




Hvornar finder reklamereglerne ikke
anvendelse?

= Markedsforingsnaevnets afgerelse af 6. november
2017 1 sag nr. 364:

= ”Det er Naevnets opfattelse, at pressemeddelelsen —

bortset fra anvendelsen af udsagnene “oplagte”,
“yderst” og “indlysende” — er sober og serigs. Derimod

anser Naevnet anvendelsen af de to ovennavnte

udsagn for at tendere imod en anprisning af produktet,

som ikke horer hjemme I en pressemeddelelse.”

= Markedsforingsnaevnet gav
lsegemiddelvirksomheden en advarsel
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= Ireklamereglerne skelnes der mellem reklamer
over for offentligheden og reklamer over for

sundhedspersoner
. " Ved sundhedspersoner forstas laeger,
SO N d N g me | | em tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter,
sygeplejersker, veterinasersygeplejersker,
sundhedspersoner ygep.e] | ygepiejers
] farmakonomer, jordemodre, bioanalytikere,
Og Oﬂ:e ntl | ghed kliniske diaetister, radiografer, social- og

sundhedsassistenter og studerende indenfor
disse fag, jf. reklamebekendtgerelsens § 1, stk. 3

= Alle andre betragtes som offentlighed, jf.

reklamebekendtgorelsens § 1, stk. 2




Grundlzeggende
regler om
reklame for
laegemidler
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Reklamebekendtgerelsen

= Regler om pligtoplysninger

Seerlige forbud i forhold til reklame over for
offentligheden

Krav til sammenlignende reklame

Dokumentationskrav

Reklame pa internettet




Grundlzeggende
regler om
reklame for
laegemidler

VINORDIC

Laegemiddellovens § 63

= Reklamer for laegemidler skal veaere
fyldestgerende og saglige

= Reklamen ma ikke veere vildledende eller

overdrive laegemidlets egenskaber

= Oplysningerne i reklamen skal veere i
overensstemmelse med det godkendte

produktresumé

28

VETERINARY
INDUSTRY
NORDIC




29

= Reklamen skal indeholde tilstreekkelig
information til, at modtagerne af reklamen kan
forstd og vurdere, hvorndr og i hvilke situationer
laegemidlet kan og ber anvendes, og hvornar

Re kl a m e n S ka | det ikke bor anvendes

= Ikke fyldestgeorende, hvis der anvendes sa
V& re brede formuleringer, at det er egnet til at
fyl d e St g@ re n d e fremme. forbruget af laeg.emidlet, som dfat ikke
er seerligt hensigtsmaessigt at anvende i den
givne situation

= Pligtoplysninger, jf. Reklamebekendtggrelsens §

5-1




Reklamen skal
veere saglig

30

Leegemidler ma ikke markedsfores lige sa
pagadende og forbrugsstimulerende som

almindelige forbrugsvarer.

Ma ikke sigte pa eller veere egnet til at skabe et

ungdvendigt merforbrug af lsegemidler

Opfyldelsen af saglighedskravet beror pa en
konkret vurdering af form og indhold

Gaver, konkurrencer og praemier?




Reklamen skal
veere saglig

31

Reklamebekendtgorelsens §§ 22, 23 og 26

Der ma ikke i reklameojemed gives
sundhedspersoner gkonomiske fordele.

Undtagelser for sa vidt angar

gaver af ubetydelig vaerdi, ndr gaven kan anvendes i
modtagerens erhverv

betaling af udgifter til bespisning, rejse og ophold for
sundhedspersoner i forbindelse med faglig
information om lsegemidler

betaling af sundhedspersoners udgifter til fagligt
relevante kurser, konferencer mv
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= Der ma ikke i reklamegjemed afholdes
konkurrencer for og udloddes praemier til

sundhedspersoner

Re kl a m e N S ka | = Forbuddet i reklamebekendtgerelsens § 23 er
vaere saglig Zbsoiut-

= Konkurrencens karakter og preemiens veerdi er

uden betydning
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= Der gaelder ikke tilsvarende forbud mod at give
okonomiske fordele eller afholde konkurrencer
1 forbindelse med reklamer over for

Re kl a m e n S ka | offentligheden. (Se dog reklamebekendtgerelsens § 20
veere saglig

om forbud mod betaling af bespisning, rejser mv)

= NB! Kravet om saglighed vil typisk forhindre

reklamer med tilbud om konkurrencer eller
gkonomiske fordele. Streng praksis
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= Reklamen ma hverken ved udformningen eller

indholdet vildlede eller veere egnet til at

vildlede de personer, den er rettet mod

o)
Re kl damen ma " Der ma ikke gennem reklamens udformning og
i kk e V& re indhold gives en fejlagtig opfattelse af

laegemidlets virkning, bivirkninger, pris,

V| | d | e d en d e indhold, sygdom eller behandling

= Reklamen ma ikke stille lsegemidlet i et
gunstigere lys end andre tilsvarende

laegemidler




Reklamen ma
ikke veere
vildledende

-t NSAID, oy o>
il2ngden!

FORST GODKENDT

Previcon biev lancavet 1 200 g var det fxsts COX

#SPECIAL-DESIGNET” TIL LANGTIDSBEHANDLING TiL HUNDE
9 o P

se. tworanod de fleste velerinere Lagemicler e

2 valestivg NSAID 1 hundl der Dl godiendt | €

Frawiooi e Uit pacifikt Ll lan
“upinos T produktor fr humane L
FORTSAT FORBEDRING OVER TID YED
MMTIDSBEHANDLING AF OA 2
1 larsp kst Dhev gennemiert 09 publ oret | 2010 15tucer S ¢
Tndgh 55 hunds rond OA, som angat evicon | 52 uger
Vit forbucadis signifiant deres kinike tegn o osteo
Wil bl bt gennem hele bret ogsd | peroden Mmesiem
809 270 09 dop 360

—

ap————
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= [ annoncen angives det bl.a., at 39 hunde har faet Previcox

1 52 uger, og at "Hundene forbedrede signifikant deres

kliniske tegn pd osteoarthritis kontinuerligt gennem hele

dret, ogsd I perioden mellem dag 270 og 360”. 1 artiklen,

o
Re kl a m e n m a der danner baggrund for disse udsagn, oplyses, at studiet

. startede med 39 hunde, men at kun 25 hunde
I kke V& re gennemiorte. 14 hunde faldt fra i rets lgb.

®= Desuden angives det i artiklen, at de forbedringer, der

VI | d |ed e n d e ses pa dag 360 er signifikante i forhold til dag 90. Der er

ikke pavist signifikans for perioden mellem dag 270 og

dag 360.
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= Markedsforingsnaevnets afgerelse af 23. januar
20191 sag nr. 375:

= ». ..annoncen fremtraeder usaglig og vildledende,

Re kl amen m é da der ikke refereres loyalt til relevante

. oplysninger i artiklen...I ovrigt bemeerkes, at
| k ke V& re annoncen for Previcox savel 1 overskrifter som

vildledende

1llustration fremtraeder overdrevet og usaglig.”

= Uanset annoncen var trukket tilbage af
leegemiddelvirksomheden, palagdes

virksomheden en bgde for overtraedelse af

Leegemiddellovens § 63 .




Reklamen skal vaere
| overensstemmelse
med
produktresumeet
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Leegemiddellovens § 63 og Reklamevejledningens
pkt. 3.1

= Reklamen ma ikke stride mod produktresumeéet

= Reklamen kan indeholde udsagn, der supplerer
oplysninger i produktresuméet, hvis disse
udsagn bekraefter eller praeciserer oplysninger
1 produktresuméet, og oplysningerne er
forenelige med produktresumeéet

= Ma& kun indeholde oplysninger om godkendte
indikationer, der fremgar af produktresuméet

= Oplysningerne skal kunne dokumenteres




Reklamen skal vaere
| overensstemmelse
med
produktresumeéet

BRAVECTO
BESKYTTER MOD
ENGFLATEN OG
BABESIOSE

R 77y

Kaera dyriaage og veterinamrsygepiejarsia

Maske ha du siler e khanter Lasst |
dagspressen og pis sociale medser. a1 vi har fael
ngsiabt en ny s 8 Danmark nemisg engftsten
Dermacenior mticutalus’

Denne st har potentiaie! i a etablere sig |
landed, og da den kan huse piotazoen Babesia
canis. er der &n ny Matbaren Sygoom s vawe
opmamrksom pa. Babesiose forarsaget al Sabosia
canis kaldes populzen for hundemalana

Diagnosen babesiose &f SLME os flare danke
hunde | de senesie & - ogs hos hunde, der ikke
Inar vasret ude ot rese

Babesta conis spp. €1 IMracelulmre Prolozos!,
der lever | vanriens rede blodlegemer

el kinishe forleb kan vere alt ra miklt og

i Ul akut sygoom karak
svaes hasmolyse og hurbg progression. evenisit
med doden ti foige

De Khnishe symplomes ef anorekss, blege Dermacentor eacuiats 0
shmhinder. haamatun. feber. iktenss og Varsentis stome e Ge
foestomelse af mill og lever wehacae stova frodes

opsd hences £a af Bannen
o1 manmacenet 6F Runen
P @ iy2 marmonee! sader
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= Markedsforingsnaevnets afgorelse af 20.juni

2019 1sag 379:
= ”...udsagnet om,, at Bravecto beskytter mod
Re kl amens ka | vVaere babesiose (har) ikke daekning i leegemidlets
| overensstemmelse produldresume
me d = Leegemiddelvirksomheden blev palagt en bede

for overtraedelse af Laegemiddellovens § 63

produktresumeet




Reklamen skal vaere
| overensstemmelse
med
produktresumeéet
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Reklamebekendtgorelsens § 13, stk.4

Som _dokumentation for reklameudsagn kan

anvendes:

* Produktresuméet

= Videnskabeligt underbyggede undersggelser,
offentliggjort i anerkendte fagtidsskrifter e.l.
Undersgogelserne skal have vaeret uvildigt
bedomt

= ”Abstracts”?




SIMPLY
PROTECT
Reklamen skal vaere R
| overensstemmelse &
med i

mod E. coﬁ

produktresumeéet
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= Markedsforingsnaevnets afgorelse af 18.
september 2017 i sag nr. 361:

Reklamen skal veere

= ”...anvendelsen af ordet "baeredygtig” — som ikke

i overensstemme | se genfindes i produktets SPC — tillsegger produktet

med
produktresumeéet

en egenskab, som ikke er dokumenteret.”




Sammenlignende reklame

Reklamebekendtgerelsens § 16:

= Hvis en reklame indeholder sammenligning af flere
leegemidler, skal det tydeligt fremgad, hvilke lsegemidler
sammenligningen omfatter

= Sammenligningen ma kun omfatte lsegemidler, som det
objektivt set er relevant at sammenligne, dvs leegemidler
med samme anvendelsesomrade

= Sammenligningen skal udarbejdes pa grundlag af
oplysningerne i produktresuméerne for de laegemidler, der
indgdr i sammenligningen

= Der ma ikke foretages sammenligning af laegemidlers
virkning i reklamer over for offentligheden, jf. § 10, stk.1, nr. 3
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Skema over ormemiddelresistens

Mide! Cyathostominae store strongulide: Spolorm
Benzimigazo Reslstarys L

Pyrantel Resistens WY Effekt Effekt
lvermectin rEf‘fEkt .E'ffek't Rasistane s

Moxidectin

E-f'fEkt'f - | Effekt | Reslstens AL

, =




Sammenlignende reklame

= Sundhedsstyrelsens afgorelse af 12. juni 2013 i sag nr.
2013041467

“Det er styrelsens vurdering, at jeres reklame for Panacur Vet.
indeholder en sammenligning mellem flere leegemidler, og at
denne sammenligning er i strid med Reklamebekendt-
gorelsens § 16, stk. 1, fordi det ikke tydeligt fremgadr af
reklamen, hvilke laeegemidler, herunder styrker,
sammenligningen omfatter.”

“"Ved at sammenligne Panacur Vet. med andre laegemidlers
aktive stoffer, er der efter vores opfattelse tale om
sammenlignende reklame, og det skal tydeligt fremga, hvilke
laeegemidler, sammenligningen omfatter.”
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Sammenlignende reklame

Reklamevejledningens pkt. 3.2:

= Enreklame, der indeholder en prissammenligning, er kun
fyldestgerende, jf. lsegemiddellovens § 63, hvis den
indeholder oplysninger om de aktuelle priser, der er
omfattet af prissammenligningen

= Enreklame er som udgangspunkt kun fyldestgerende, jf.
leegemiddellovens § 63, hvis den omfatter alle synonyme
(samt eventuelle parallelimporterede) leegemidler, der
hverken afviger i leegemiddelform eller styrke eller afviger
vaesentligt 1 pakningsstorrelse

* Laegemidler med en ubetydelig markedsandel (2-3 % og
derunder) kan udelades af sammenligningen

47



Pligttekster —reklamer over for
offentligheden

Reklamebekendtgorelsens § 5

Reklamer skal (bortset fra i det fri, film, radio og TV)
indeholde oplysninger om:

= Laegemidlets navn og faellesnavn

Pakningsstorrelser

= Henvisning til dagsaktuel pris pa medicin.dk

Virkning (godkendte indikationer)

Bivirkninger

Dosering

VINORDIC
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Pligttekster —reklamer over for
offentligheden

= En udtrykkelig og letlaeselig opfordring til at laese
oplysningerne i indlsegssedlen eller pa emballagen

= Andre oplysninger, som er ngdvendige med henblik pa
korrekt og hensigtsmaessig brug af lsegemidlet, {. eks.
Advarsler

= Hvis et veterinsert laegemiddel er godkendt til flere
dyrearter, skal pligtoplysningerne som udgangspunkt
indeholde oplysninger om laegemidlets anvendelse til
samtlige arter. Hvis reklamen udelukkende er rettet mod
personer med en specifik interesse i en enkelt dyreart, f.eks i
et tidsskrift for svineavlere, kan pligtteksten begraenses til
information, der er relevant for denne dyreart




Pligttekster - Reklamer over for
offentligheden

Reklamebekendtgorelsens § 6

Reklamer i det fri, pa film og i radioen skal indeholde

oplysninger om:

= Laegemidlets navn og feellesnavn. Indeholder
leegemidlet mere end ét virksomt stof, kan faellesnavn
udelades

= Virkning
= Vaesentlige bivirkninger

= En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne

VINORDIC
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Pligttekster - Reklamer over for
offentligheden

= paindlaegssedlen eller emballagen

= En udtrykkelig opfordring til at kontakte dyrlaegen
eller apoteket i tvivlstilfaelde

= NB! Det vil sige ingen krav om oplysninger om
pakningsstoerrelser, pris, dosering — og kun
oplysninger om vaesentlige bivirkninger
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Pligttekster — reklamer over for
offentligheden

Reklamebekendtgerelsens § 7

Reklamer i fjernsynet skal indeholde falgende oplysninger:

= Leegemidlets navn
= Virkning
= Veesentlige bivirkninger

= En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne i
indlsegssedlen eller emballagen

= En udtrykkelig opfordring til at lsese mere om lsegemidlet pa
den pageseldende fjernsynskanals tekst-tv og pa internettet.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen til lseegemidlet skal




VI NOF\)D|C }&E%‘ir;ﬁnv
Pligttekster —reklamer over for
offentligheden

= publicere alle de oplysninger, der er naevnt i
reklamebekendtgerelsens § 5, pa tekst-tv og internettet

= Sidetal pa tekst-tv og internetadresse, hvor disse yderligere
oplysninger er publiceret

= NB! Det vil sige intet krav om oplysninger om faellesnavn,
pakningsstorrelser, pris og dosering — og kun oplysninger
om vaesentlige bivirkninger




Pligttekster —reklamer over for
offentligheden

Reklamebekendtgerelsens § 7

Reklamer, der vises pa monitorer i apoteker eller andre

butikker, der saelger leegemidler, skal indeholde folgende

oplysninger: (Der skal vaere gratis adgang til internettet fra
en PC, informationsstander eller lignende i butikslokalet)

Leegemidlets navn
Virkning
Vaesentlige bivirkninger

En udtrykkelig opfordring til at lsese oplysningerne i
indleegssedlen eller emballagen

VINORDIC
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Pligttekster —reklamer over for
offentligheden

= En udtrykkelig opfordring til at lsese mere om lsegemidlet pa
internettet. Indehaveren af markedsforingstilladelsen til
laegemidlet skal publicere alle de oplysninger, der er naevnt i
reklamebekendtgerelsens § 5, pa internettet

= Internetadresse, hvor disse oplysninger er publiceret

= Oplysning om, at der er gratis adgang til internettet fra en
PC, informationsstander eller lignende i apoteks- eller
butikslokalet




Pligttekster —
reklamer over for
sundhedspersoner
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Reklamebekendtgerelsens § 11
Reklamerne skal indeholde oplysninger om:
= Leegemidlets navn og feellesnavn

®= Navnet pa indehaveren af
markedsforingstilladelsen

= Indikationsomradet sidledes som det fremgar af
produktresumeéet. I reklamer, der udelukkende
henvender sig til en afgrsenset gruppe
sundhedspersoner, kan angivelsen af
indikationsomradet indskraenkes til, hvad der er
relevant for denne gruppe
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= Kontraindikationer
= Bivirkninger og risici

= Dosering

P | |gtte kSte r— = Laegemiddelformer
re kl damer over fO r = Pakningsstorrelser

sun d h ed S pe rsoner = Henvisning til dagsaktuel pris pa

medicinpriser.dk

= Udleveringsgruppe

Tilskudsstatus
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= Nar et veterinasert laegemiddel er godkendt til

anvendelse til flere dyrearter, skal pligtteksten
som udgangspunkt indeholde information om
laegemidlets anvendelse til samtlige arter.

. = Omtaler reklamen udelukkende behandling af
Pligttekster — )
en enkelt dyreart, kan pligtteksten begrsenses
reklamer over for til information, der knytter sig til behandling af
sun d h ed S pe rsoner denne dyreart, jf. Reklamebekendtgorelsens §

11, stk. 3. Pligtteksten bor i sa fald malrettes den
pageldende dyreart, dvs. at oplysninger f. eks.
om irrelevante laegemiddelformer eller

pakningssterrelser skal udelades.
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= I tilfseelde, hvor pligtteksten reduceres til at
omtale behandling af en enkelt dyreart, skal det
tydeligt fremga, at laegemidlet ogsa er godkendt

Pligttekster — til behandling af andre dyrearter.
e kl amer over fo r = Det beor endvidere fremgad, at oplysning om alle
d h d dyrearter findes i produktresuméet, der kan
sun cas pe rsoner rekvireres fra indehaveren af markedsforings-

tilladelsen.I modsat fald er reklamen ikke
fyldestgorende, jf. Leegemiddellovens § 63 og

Reklamevejledningens pkt. 5.2




Pligttekster -
reklamer over for
sundhedspersoner
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Reklamebekendtgorelsens § 12

Reminder-reglen

* Reklamer, der udelukkende henvender sig til
sundhedspersoner, kan begraenses til lsegemidlets
navn og feellesnavn

= NB! Hvis der medtages, andre oplysninger, {.eks.
indikationsomrader eller priser, falder reklamen
uden for bestemmelsen — og sa skal samtlige
pligtoplysninger medtages. Dog OK at medtage
firmanavn og logo.




61

Reklamebekendtgorelsens § 9

= Reklamer for lsegemidler pa internettet er omfattet af
de samme regler som anden reklame for lsegemidler

= Reglerne gaelder bade for bannerreklamer og
lignende, der entydigt fremtrseder som reklame, og for
omtale af lseegemidler, der har karakter af reklame,

Reklamer pa

| nte N ettEt = Reklamer pa internettet med dben adgang skal opfylde

f.eks. pa diverse websites

kravene til reklame over for offentligheden

= Reklamer pa internettet, hvor adgangen via krav om

adgangskode er begraenset til sundhedspersoner, skal

alene opfylde kravene til reklamer for
sundhedspersoner
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