MARKEDSFORINGSNAVNET

Arsrapport 2023-2024 for ViNordics Markedsferingsnavn (Danmark)

| perioden 1. april 2023 til 31. marts 2024 har Markedsfgringsnaevnet behandlet 5
klager og 3 anmodninger om forhandsgodkendelse. Yderligere 3 sager er trukket
tilbage af klagerne under sagsbehandlingen for Markedsfgringsnaevnet.

Nedenfor fglger et kort resumé af klagesagerne, mens sagerne om forhandsgod-
kendelse af fortrolighedshensyn ikke omtales yderligere.

Klagesagerne omhandlede fglgende:

Saqg nr. 394. Reklame, vildledning

Den 9. marts 2023 modtager Markedsfgringsnaevnet en klage fra MSD vedrgrende
markedsfagringsmateriale udleveret af Zoetis pa en dyreklinik primo marts 2023.
Markedsfgringen vedrgrer Zoetis lsegemiddel "Simparica”.

Markedsfgringsmaterialet bestar af to foldere: den ene med overskriften "Tre gode
grunde til at vaelge Simparica mod flater og andre ektoparasitter!”, mens den anden
har overskriften "Veelg Simparica mod flater og andre ektoparasitter’. | begge foldere
fremhaeves under et bullitpoint: "Ingen risiko for miljget’. En note til dette bullitpoint
henviser til et link vedrgrende en assessment report udarbejdet af EMA vedrgrende
Simparica.

MSD indklager Zoetis for at vildlede modtageren af reklamematerialet til at tro, at ved
anvendelse af Simparica er der "Ingen risiko for miljget’. Alle de ektoparasiteere midler
til hunde og katte er kun noteret med en phase 1 Environmental Risk Assessment,
ERA, hvilket vil sige, at det er ikke undersggt, om der er en risiko for miljget. Det anta-
ges blot, at anvendes produktet i henhold til forskrifterne i produktresuméet, sa forven-
tes der ikke at vaere en risiko for miljget. Dette ikke er det samme som, at der ingen
risiko er for miljget. Ordlyden i EMA CVMP Assessment Report, som der refereres til
er: "Based on the data provided, the ERA can stop at Phase I. The product is not
expected to pose a risk to the environment when used according to the SPC.”, hvilket
er en standard ordlyd for alle lignende produkter til hunde og katte. (link
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/simparica-epar-public-

assessment-report_en.pdf)

Anvendelse af udtrykket "skdnsom mod miljget’ er efter MSDs opfattelse i strid med
reklamereglerne. Neevnet har tidligere taget stilling til en tilsvarende reklame fra Merial
i afgarelse 354 af 19. juni 2017, hvor det blev heevdet, at NexGard var skansom mod
miljget’.
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Zoetis anfgrer pa sin side bl.a. fglgende:

"The wording used in Zoetis” submitted advertisements, “Ingen risiko for miljoet” stated
in an abbreviated form, is reproduced from the CVMP AR report which states: “The
product is not expected to pose a risk for the environment when used in accordance
with the SPC.” Zoetis has not interpreted the meaning of this text and there is a clear
reference in the advertisement to the report. The statement has not been taken out of
any larger context.

Markedsfaringsnavnet behandler klagen pa sit made den 27. april 2023.

Neevnet finder, at udtalelsen fra EMA sprogligt indeholder et vist forbehold, som ikke
afspejles i Zoetis markedsfgring med anvendelsen af det mere absolutte udtryk "Ingen
risiko for miljget’. Da der ikke er tilstreekkeligt beleeg for brugen af dette udtryk er mar-
kedsfgringen i strid med Forordning 2019/6 af 11. december 2018 om Veterinzerlaege-
midler, artikel 119, stk. 5 og 6, hvorefter reklamer ikke ma indeholde nogen form for
oplysninger, der kan veere vildledende, ligesom reklamen skal tilskyde til ansvarligt
brug af veteringerlaegemidlet ved at praesentere det objektivt. Se ogsa Vejledningen
om reklame m.v. for laegemidler til dyr (nr. 9401 af 20. april 2022), pkt. 3.1.

For overtraedelsen af reklamereglerne palaegges Zoetis en bgde pa 10.000 kr., jf. Sta-
tutter for Markedsfgringsnaevnet, § 4, litra B.

Sag nr. 395. Sammenlignende reklame, saglighed

Den 9. marts 2023 modtager Markedsfaringsnaevnet en klage fra MSD vedrgrende
markedsfgringsmateriale indeholdende produktsammenligning af fire forskellige ekto-
parasiteere laegemidler til hund i tabletform pa det danske marked. Sammenligningen
vedrgrer Zoetis eget lsegemiddel "Simparica” og de konkurrerende produkter "Bra-

vecto”, "Nexgard” og "Credelio”.

Af MSDs klage fremgar navnlig felgende:

Ved sammenligningen har Zoetis undladt at medtage bivirkningsprofilen (SPC punkt
4.6), herunder overdoseringsprofilen (SPC punkt 4.10) for produkterne og dermed
ikke foretaget en saglig og retvisende sammenligning mellem Simparica og de kon-
kurrerende produkter. Af produktresuméet for Simparica punkt 4.10 fremgar, at der
for Simparica i overdoseringsstudier ved henholdsvis 3 og 5 gange overdosering er
fundet neurologiske bivirkninger, hvilket ikke er geeldende for de @vrige produkter.
Udeladelse af denne information betyder, at modtageren af budskabet ikke far al
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vigtig information til at danne et korrekt fagligt og sagligt grundlag for sin ordine-
ringsbeslutning.

Zoetis afviser alle klagepunkterne, men er enig i, at en sammenligning skal veere
saglig og retvisende, og at det er vigtigt, at al information til at danne et korrekt fagligt
og sagligt grundlag for ordineringsbeslutningen skal fremlaegges.

Af pladshensyn har det ikke vaeret muligt at medtage al information fra produkt-
resumeet i tabellen. Det har veeret en prioritering at medtage den mest praksisre-
levante information for dyrleegen sasom: det aktive stof, dosering, indikationer, mi-
nimumalder og — veegt, doseringsinterval, effektens varighed for henholdsvis lopper
og flater, virkningens indtraeden, pakningsstyrker og veegtinddeling. Overdoserings-
profilen SPC punkt 4.10 skgnnes ikke relevant for en praktiserende dyrleege, da
produkterne normalt bruges som foreskrevet. Overdoseringsinformation er kun re-
levant i seerlige tilfeelde, hvor produkterne ikke er blevet anvendt som foreskrevet
og i sadanne tilfeelde kan yderligere information ops@ges. Tabellen indeholder des-
uden den lovpligtige pligttekst for Simparica inklusiv ”Seerlige advarsler’, ”Seerlige
forsigtighedsregler”, "Bivirkninger’, og "Interaktioner”. Der henvises desuden til alle
de geeldende produkters fulde produktinformation.

Markedsfaringsnaevnet behandler MSDs klage pa sit mgde den 27. april 2023.

Det fremgar af Forordning 2019/6 af 11. december 2018 om Veterinaerlzegemidler,
artikel 119, stk. 6, at reklamer for veteringerleegemidler skal ”...tilskynde til ansvarlig
brug af veterineerleegemidlet ved at praesentere det objektivt og uden at overdrive
dets egenskaber.” Ifglge Vejledningen om reklame m.v. for lzegemidler til dyr (nr.
9401 af 20. april 2022), pkt. 3.1, indebaerer dette, at reklamer for veterinaerlaegemid-
ler skal veere saglige. Det betyder blandt andet, at reklamerne skal veere baseret pa
faglige og relevante oplysninger om lzegemidlet.

MSD har ikke bestridt, at Zoetis sammenligning af de fire konkurrerende laegemidler
er baseret pa fagligt korrekte oplysninger med udgangspunkt i lzegemidlernes pro-
duktresuméer. Spgrgsmalet er alene, om Zoetis har handlet i strid med reglerne ved
ikke at inddrage information om bivirkninger i sammenligningen.

| udgangspunktet kan lsegemiddelvirksomheder frit veelge de parametre, virksom-
hederne onsker at anvende som grundlag for sammenligning mellem konkurre-
rende laegemidler, sa laenge sammenligningen foretages pa basis af faglige og re-
levante oplysninger. Eksempelvis kan virksomhederne veelge alene at basere re-
klamen pa en prissammenligning. Da der ikke foreligger seerlige konkrete omstaen-
digheder, der kunne tale for, at andre end de valgte parametre burde indga i sam-
menligningen, kan Markedsfgringsnaevnet tilslutte sig, at Zoetis reklame opfylder
kravene til saglighed. Zoetis har saledes ikke handlet i strid med Forordning 2019/6
af 11. december 2018 om Veterineerleegemidler, artikel 119 ved at udelade informa-
tion om bivirkninger i sammenligningen.
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MSDs klage afvises.

Sag nr. 396. Markedsfaring af receptpligtigt lsegemiddel over for offentligheden

Den 14. marts 2023 modtager Markedsfaringsnaevnet en klage fra MSD vedrgrende
Zoetis markedsfgring af virksomhedens laegemiddel "Improvac”. Markedsfgringen
er efter det oplyste sket i form af invitation af svineproducenter til informationsmade
om produktion af Improvac-vaccinerede grise. Invitationen er trykt i Effektivt Land-
brug nr. 44, den 3. marts 2023, side 11.

Af MSDs klage fremgar navnlig felgende:

Zoetis har i samarbejde med tredjepart (Tican) reklameret for virksomhedens re-
ceptpligtige leegemiddel Improvac overfor landmaend og anden offentlighed ved via
tredjemand at invitere til informationsmade om Improvac. Invitationen er i sig selv
en overtraedelse af lovgivningen, idet Improvac navnes overfor offentligheden. Des-
uden fremgar det af invitationen, at Jacob Bagger fra Zoetis har et indlzeg om, hvor-
ledes Improvac virker og med sit indlaegs titel laegger op til reklame for Improvac
overfor svineproducenter og anden offentlighed. Madet vil derfor veere i strid med
lovgivningen. MSD finder, at begge forhold er en klar overtraedelse af reklamelov-
givningen..

Zoetis afviser klagen og henviser i denne forbindelse til fglgende:

"Tican has invited Jakob Bagger from Zoetis, to present on the technical topic of
“alternate solutions to castration of pigs”. The event is not affiliated with Zoetis and
has been fully organized by Tican with no involvement from Zoetis. Thusly, the use
of “Improvac” in the invitation title and in the name of Jakobs presentation, on the
invitation, has been solely and independently invented by Tican and have not been
aligned with Zoetis prior to publication. As we were not aware of this initiative from
Tican, we decided to cancel the presentation given by Jakob, so as to eliminate any
suspicion of illegal marketing by Zoetis.”

Markedsfaringsnaevnet behandler klagen pa sit made den 27. april 2023.

Saledes som sagen er oplyst over for Markedsfgringsnaevnet, er der ikke grundlag
for at betvivle Zoetis oplysning om, at arrangementet og markedsfgringen heraf er
forestaet af Tican uden forudgaende involvering og godkendelse af Zoetis. Mar-
kedsfgringsnaevnet har taget ad notam, at Zoetis efterfalgende har besluttet ikke at
lade sin medarbejder deltage i arrangementet.

MSDs klage afvises.
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Saqg nr. 399. Reklame for receptpligtigt veterinaerleegemidel, konference

Den 30. maj 2023 modtager Markedsfgringsnaevnet en klage fra Zoetis vedrgrende
reklamemateriale for MSDs receptpligtige veterinaerleegemiddel Porcillis anvendt
under Dansk Veterinaer Hyologisk Selskabs konference den 3. til 4. november 2022
i foyeren pa Comwell Kolding.

Som dokumentation vedhaefter Zoetis fotos fra konferencen, antageligvis fra MSDs
stand. Efter det oplyste deltog ogsa agronomer og studenter i konferencen. Zoetis
ger geeldende, at reklamer for receptpligtige veterinaerleegemidler ikke ma rettes
disse grupper, og at MSDs markedsfgringsaktivitet derfor er i strid med Forordning
2019/6.

| e-mail af 9. juni 2023 kommenterer MSD klagen fra Zoetis pa falgende made:

"Vi vil indledningsvis foresparge pa, hvad tidsrammen for foreeldelsesfrister er for
indklagning af aktiviteter, der er foregaet for mere end 6 maneder siden. Vi fore-
sparger, idet vi stiller os undrende overfor, at Zoetis farst reagerer nu.

Det er korrekt, at MSD Animal Health havde denne stand pa sidste ars DVHS 3-4
November 2022. Baggrunden for denne beslutning skal ses i lyset af, at gennem
mere end 20 ar har stgrstedelen af alle medicinalfirmaerne deltaget og veeret spon-
sorer pa DVHS. Der har veeret et branchekodeks omkring udformningen af messe-
stande og materiale med receptpligtige produkter pa kongressen, som har skabt en
saedvane for firmaernes budskaber pa standene. Efterfalgende er der eendret prak-
sis for firmaernes deltagelse pa DVHS, saledes at tidligere saedvaner omkring mar-
kedsfaring af receptpligtige produkter fremover er stoppet. Dette betyder at MSD
Animal Healths deltagelse pa DVHS fremadret vil overholde lovgivningen.”

| e-mail af 12. juni 2023 bemaerker Zoetis falgende:

"Uanset, at det er mere end 6 maneder siden denne aktivitet fandt sted og at praksis
har veeret anderledes “far i tiden”, finder denne aktivitet stadigveek sted 10 mane-
der efter 2019/6 tradte i kraft og ca. 6 maneder efter "Vejledning om reklame m.v.
for laegemidler til dyr” blev publiceret af Leegemiddelstyrelsen, hvilket Zoetis mener
er tilstraekkelig tid til at tilpasse reklamematerialer herefter.”

Markedsfgringsnavnet behandler Zoetis klage pa sit mgde den 27. juni 2023.
Det fremgar af Forordning 2019/6 af 11. december 2018 om Veterinaerlzegemidler,

artikel 120, stk. 1, at reklame for veterineerlaegemidler, der kraever dyrlaegerecept,
kun er tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod a) dyrleeger og b) personer, der
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har tilladelse til at udbyde veteringerleegemidler i overensstemmelse med national
ret.

Det er ubestridt, at MSD har reklameret for virksomhedens receptpligtige veterinager-
lzegemiddel Porcillis under konferencen den 3. til 4. november 2022, hvor ogsa an-
dre end den i Forordning 2019/6 naevnte personkreds havde adgang til reklamen.
Der har dermed veeret tale om et brud pa bestemmelsen i Forordningens artikel 120,
stk. 1.

Under de geeldende regler er der ikke fastsat nogen tidsfrist for indgivelse af klage
over leegemiddelvirksomheders markedsfgringsaktiviteter. Uanset det bade princi-
pielt og praktisk vil vaere mest hensigtsmaessigt, at klage indgives i forholdsvis naer
tilknytning til den paklagede aktivitet, har Markedsfgringsnaevnet ikke fundet til-
straekkeligt grundlag for at afvise Zoetis klage. Spagrgsmalet om indferelse af en
tidsfrist for indgivelse af klager vil blive taget op i forbindelse med den forestaende
revision af Statutter for Markedsfgringsnaevnet.

For overtreedelsen af reklamereglerne palaegges MSD en bgde pa 10.000 kr., jf.
Statutter for Markedsferingsnaevnet, § 4, litra B.

Saqg nr. 400. Reklame for receptpligtigt veterinaerlsegemiddel, adgangsbarriere

Den 30. maj 2023 modtager Markedsfgringsnaevnet en klage fra Zoetis vedrgrende en
bannerreklame for Elancos receptpligtige veterinaerleegemiddel Credelio. Bannerrekla-
men har efter det oplyste veeret tilgaengelig everst pa abningssiden for dvt.ddd.dk
(Dansk Veterineertidsskrifts hjemmeside).

| klagen g@r Zoetis geeldende, at bannerreklamen er stridende mod Forordning
2019/6, da adgangen til hiemmesiden hverken kraever login eller password. Der er
dermed tale om reklame over for offentligheden for et receptpligtigt veterineerlaegemid-
del.

Forelagt klagen oplyser Elanco ved e-mail af 9. juni 2023, at virksomheden steerkt
beklager ikke at have vaeret opmeaerksom pa den manglende login-beskyttelse af siden.
Som fglge af klagen har Elanco straks tilbagekaldt denne og fremtidige bannerrekla-
mer pa dvt.ddd.dk

Markedsfgringsnavnet behandler Zoetis klage pa sit mgde den 21. juni 2023.

Det fremgar af Forordning 2019/6 af 11. december 2018 om Veterinaerlaegemidler, ar-
tikel 120, stk.1, at reklame for veterinaerlaegemidler, der kraever dyrleegerecept, kun er
tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod a) dyrlaeger og b) personer, der har tilladelse
til at udbyde veterineerlaegemidler i overensstemmelse med national ret.
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Det er ubestridt, at Elancos bannerreklame ikke har veeret beskyttet af en relevant
adgangsbarriere, hvorved reklamen uden videre har kunnet tilgas af offentligheden i
strid med Forordningens artikel 120, stk. 1.

Ifalge Vejledningen om reklame m.v. for laegemidler til dyr (nr. 9401 af 20. april 2022),
pkt. 8, forudsaetter reklame pa internettet for receptpligtige veterineerlaegemidler, at
adgangen til sddanne sider pa effektiv made er begreenset til den i artikel 120, stk. 1
naevnte personkreds. (dyrleeger og personer, der har tilladelse til at udbyde veterinzer-
lzegemidler). | Vejledningen preeciseres dette yderligere: "Det er ikke tilstraekkeligt, hvis
brugeren blot skal indtaste et kodeord (password), som maske ovenikgbet er det
samme for alle brugere. Som minimum Kkreeves brugeridentifikation i form af et unikt
brugernavn autorisationsnummer e.l. og et dertil knyttet individuelt kodeord. Der kan
veere tale om et system, der er seerligt for den pageeldende hjemmeside, eller et gene-
relt system, fx brugerens digitale signatur. Det er den ansvarlige for reklamen, der skal
sikre en effektiv adgangsbegraensning.”

For overtraedelsen af Forordning 2019/6 artikel, 120, stk. 1, paleegges Elanco en bgde,
der efter omsteendighederne fastsaettes til 10.000 kr., jf. Statutter for Markedsfarings-
naevnet § 4, stk. 2, litra B).

Kgbenhavn, den 20. marts 2024

ViNordics Markedsfaringsnaevn

Strange Beck



