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3) rettet mod dyrlaeger
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Afgorelsesdato: 16. juni 2026

Klager: Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle
(”CAH”)

Indklagede: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S,
Weidekampsgade 14, 2300 Kebenhavn S ("BIAH”)

Klageemne: Markedsfering af receptpligtigt veterinert legemiddel ret-
tet mod dyrlaeger

Sagens baggrund og parternes pastande
CAH har den 27. april 2026 indgivet klage til Markedsferingsnavnet over BIAHs mar-

kedsfering af den receptpligtige veterinare vaccine Bultavo-3 (BTV-3) overfor dyrlee-
ger, bestdende af:

e Dyrlagerettet brochure for Bultavo-3 "Keep the Blues Away", (Bilag 1),
CAH har anmodet Markedsferingsnavn om at:

1. BIAH péabydes straks at ophere med brugen af det paklagede materiale.

2. BIAH palaegges at udsende et skriftligt dementi til samme malgruppe (dyrlee-
ger), hvori det klart og utvetydigt praciseres, at:
a.  revaccination med BTV-3-vacciner ikke er fastlagt i noget godkendt SPC
1 Danmark, og
b.  der derfor ikke foreligger regulatorisk grundlag for generelle anbefalinger

om revaccination.

3. et sddant dementi forhandsgodkendes af navnet med henblik pa at sikre klar,
korrekt og ikke yderligere vildledende kommunikation.

BIAH har anmodet Markedsforingsnaevn om at:

STORE KONGENSGADE 81 . DK-1264 K@BENHAVN K . TELEFON: +45 6915 2888 . EMAIL: INFO@VINORDIC.ORG
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MARKEDSFORINGSNAEVNET

1. afvise klagen
Oplysninger i sagen
Parternes synspunkter

CAH har i klage af 27. april 2026 gjort gxldende:

" Faktiske forhold

Den dyrileegerettede brochure indeholder udsagn og formuleringer, der samlet set giver
indtryk af, at revaccination med BTV-3-vacciner er et fastlagt, dokumenteret og regu-
latorisk accepteret behandlingskoncept.

Brochuren indeholder bl.a. udsagn om, at:
e basisvaccinerede dyr efterfolgende kan hdndteres med reduceret antal stik ved
anvendelse af samme vaccine,
e booster-vaccination kan forlenge immuniteten eller antistofresponset.

Disse udsagn fremstar som generelle anbefalinger om revaccination og preesenteres
uden tydelig angivelse af, at:

e revaccination ikke er fastlagt i SPC for Bultavo-3, og
e ingen af de pa det danske marked godkendte BTV-3-vacciner har et fastlagt re-
vaccinationsprogram eller dokumenteret varighed af immunitet i SPC.

Kommunikationen skaber dermed et indtryk af, at revaccination er en regulatorisk for-
ankret del af korrekt anvendelse, hvilket ikke er tilfceldet.

Vildledningsaspekt og regulatorisk risiko
Den pdklagede kommunikation er scerligt problematisk, idet den:
e vedrorer korrekt anvendelse af et receptpligtigt veterincert lcegemiddel,
o retter sig mod ordinerende dyrlceger, som forventes at basere deres kliniske be-
slutninger pd SPC,
e indebcerer risiko for, at revaccination anvendes i praksis pd et fejlagtigt regula-
torisk grundlag.

Da ingen BTV-3-vacciner aktuelt har fastlagt revaccination i deres SPC, skaber BI’s
kommunikation en generel regulatorisk uklarhed i markedet, som ikke alene vedrorer
BI’s produkt, men ogsd pavirker konkurrerende produkter og markedets samlede for-
stdelse af korrekt praksis. Denne vildledning kan ikke afhjcelpes alene ved ophor med
materialet, idet budskabet allerede er bragt i cirkulation og har sat sig som en fejlagtig
markedsopfattelse.

Konklusion

Det er Ceva Animal Health A/S’ vurdering, at BI’s dyrlegerettede markedsforing i Bi-
lag 1 indeholder anprisninger og anbefalinger om revaccination, som ligger uden for
Bultavo-3’s godkendte SPC og dermed er i strid med artikel 120 i forordning (EU)
2019/6 samt VEJ nr. 9401 af 20/04/2022.
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Markedsforingen er egnet til at vildlede om korrekt anvendelse og skaber risiko for off-
label brug.”

BIAH hari svar af 15. maj 2026 til Markedsferingsnaevnet:

erkleret sig uenig 1 CAHs klage og ger principalt geldende, at klagen ber afvises, idet
Ceva ikke har retlig interesse i at fi Naevnet til at prove en sag vedrerende materiale,
der ikke var 1 brug pd klagetidspunktet. Subsidiert gores det geldende, at materialet
ikke er 1 strid med de geeldende regler.

BIAH oplyser bl.a. folgende i relation til klagen

”Klagen bor afvises

BI gor principalt geeldende, at klagen bor afvises, idet Ceva ikke har den fornadne ret-
lige interesse i at fd Neevnet til at prove sagen. Det pdklagede materiale var ikke i brug
pa tidspunktet for klagens indgivelse og har ikke veeret det siden februar 2026. Ceva
kontaktede Bl i sidste halvdel af februar 2026 og gjorde opmeerksom pd, at Ceva mente,
at materialet var i strid med de geeldende regler. Bl tog denne henvendelse til efterret-
ning og indstillede straks brugen af det pageeldende materiale.

Ncevnets rolle er i henhold til vedteegterne at pase overholdelsen af de geeldende regler
for markedsforing af veterincerleegemidler. Ncevnet har ikke til opgave at afgive re-
sponsa eller i ovrigt udtale sig om historiske forhold, som ikke lcengere er aktuelle. Nar
det paklagede materiale bevisligt var trukket tilbage forud for klagens indgivelse, fore-
ligger der ikke en aktuel tvist, som Neevnet med rette kan tage stilling til.

Det bemeerkes i den forbindelse, at formdlet med klageadgangen er at sikre, at markeds-
foring, der aktuelt finder sted, bringes i overensstemmelse med reglerne — ikke at sank-
tionere historisk adferd, som allerede er bragt til ophor. Ceva har ikke pavist nogen
aktuel eller fremtidig skadevirkning, som Ncevnets indgriben ville kunne afhjcelpe.

BI gor pa denne baggrund geeldende, at klagen bor afvises som folge af manglende
retlig interesse og manglende aktualitet. BI har udvist rettidig, ansvarlig og samarbejds-
villig adfcerd ved at indstille brugen af materialet allerede pa baggrund af Cevas ufor-
melle henvendelse — og dermed forud for indgivelsen af ncerveerende klage. Der er intet
formdl, som Neevnets behandling af sagen ville kunne tjene.

Om det materielle indhold

Sdfremt Neevnet mdtte finde, at klagen kan realitetsbehandles, gor BI subsidicert geel-
dende, at det pdklagede materiale ikke er i strid med de geeldende regler. Materialet er
udarbejdet som dyrlcegerettet informationsmateriale med fokus pa:

* sygdomsforlob ved BTV
* epidemiologiske forhold
* generelle immunologiske principper

Materialet er sdledes rettet mod en faglig madlgruppe, som md forventes at forholde sig

kritisk og professionelt til det preesenterede indhold, og som i forvejen har kendskab til
generelle forhold ved vaccination mod bluetongue virus. Nevnet bor ved sin vurdering
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anlcegge den mildere bedommelsesnorm, der efter fast praksis geelder for materiale ret-
tet mod fagpersoner i modscetning til materiale rettet mod offentligheden.

Om vaccinationsprogrammet pd side 7

Materialets side 7 indeholder en grafisk fremstilling af et vaccinationsforlob, herunder
angivelse af antal injektioner, dosis, administrationsvej og tidsintervaller, samt anven-
delsen af betegnelsen “boostervaccination”.

Fremstillingen er en illustrativ og faglig kontekstualisering af den generelle behand-
lingsvejledning og indikerer ikke, at Bultavo 3 specifikt skal anvendes til boostervacci-
nation.

Afgreensning i forhold til off-label anvendelse

BI kan ikke tiltreede Cevas vurdering af, at materialet skulle fremme abenlys off-label
anvendelse af Bultavo 3. Det bemcerkes i den forbindelse, at materialet:

* ikke opfordrer til afvigelse fra produktresuméet (SPC)

* ikke angiver alternative doseringsregimer som anbefaling

* indeholder eksplicitte forbehold vedrarende datagrundlaget, jf. materialets side 10

Der foreligger saledes ikke grundlag for at antage, at materialet har tilskyndet dyrlceger
til anvendelse uden for den godkendte ramme.

Oplysninger om revaccination eller boostervaccination er ikke fremhcevet som specifikt
relevant for Bultavo 3, men preesenteres som generel faglig information om emnet til
den relevante faggruppe.

Som Ncevnet er bekendt med, geelder der - i modscetning til det, Ceva anforer i klagen -
scerlige regler for adgangen til at supplere oplysningerne i SPC'et i en reklamemcessig
kontekst, ligesom bade kaskadereglerne i Veterincerforordningen og den igangveerende
diskussion pa EU-plan om rammerne for at inddrage faglig og klinisk kontekst er rele-
vante elementer i vurderingen af denne sammenhceng.

Proportionalitet

Selv hvis Neevnet matte finde, at materialet pa enkelte punkter overskrider greenserne
for tilladt information, bor Ncevnet ved vurderingen af eventuelle folger navnlig lcegge
veegt pd folgende omstendigheder:

* materialet var malrettet fagpersoner

* brugen er ophort og har veeret det siden februar 2026, dvs. forud for klagens indgivelse
* eventuelle uklarheder er afhjulpet

* der ikke er dokumenteret nogen konkret skadevirkning — hverken for dyresundheden
eller for konkurrencen pd markedet — og der foreligger ingen systematisk tilsidescettelse
af reglerne

Cevas anfeegtelse af, at forholdet ikke kan afhjcelpes alene ved ophor, er pa denne bag-
grund uforholdsmcessig.
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CAH har i brev af 26. maj 2026 kommenteret pa BIAHs brev af 15. maj 2026:

”2. Ophor af materialet udelukker ikke realitetsbehandling

Bl legger veegt pd, at materialet blev taget ud af brug for klagens indgivelse.

Dette kan imidlertid ikke fore til, at sagen afvises. Sagen angar, hvad der er blevet kom-
munikeret til markedet, og hvilken forstaelse det har kunnet skabe hos mdlgruppen —
ikke alene, om materialet fortsat er i brug.

Det er ikke tilstreekkeligt at standse brugen af markedsforingsmateriale, nar kommuni-
kationen allerede er bragt i omlob. Det forhold, at Bl forst efter Cevas henvendelse
indstillede brugen af materialet, cendrer ikke pd, at kommunikationen kunne pavirke
malgruppens forstdelse af hvad korrekt brug indebcerer.

Hvis Bl'’s synspunkt lcegges til grund, vil materiale kunne bringes i omlob og efterfol-
gende treekkes tilbage uden neevnets stillingtagen, ogsa selv om det har haft effekt i mar-
kedet. Dette er ikke i overensstemmelse med formdlet med reklamereglerne.

3. Oplysningerne om revaccination er ikke generel faglig information

BI anforer, at oplysningerne om revaccination og boostervaccination blot er generel
immunologisk information. Det vurderer Ceva ikke er korrekt.

De pdgceldende oplysninger om booster/revaccination:

* fremgadr i et materiale, der specifikt omhandler Bultavo-3

* indgdr i sammenhceng med produktets vaccinationsprogram

* preesenteres som en naturlig del af behandlingsforlobet

Set fra en praktiserende dyrleeges perspektiv vil dette derfor ikke fremstd som abstrakt
immunologisk teori, men som relevant information for, hvordan produktet kan eller bor
anvendes i praksis.

4. Markedsforingen er egnet til at pavirke anvendelse

BI fremhcever, at materialet ikke indeholder en eksplicit opfordring til off-label anven-
delse.

Det er imidlertid ikke det afgorende kriterium.

Det afgorende er, om materialet er egnet til at pavirke malgruppens forstdelse af korrekt
anvendelse.

Ndr et produktncert materiale beskriver revaccination som relevant, forklarer effekten
af boostervaccination og gor dette i direkte sammenheng med produktets anvendelse,
vil det naturligt blive opfattet som en del af den made, produktet kan anvendes.

Revaccination er imidlertid ikke fastlagt i SPC, og kommunikationen introducerer der-
med en anvendelse, som ikke er godkend:t.

5. Betydning for det samlede marked for BTV-3 vacciner

Ndr Bl i et materiale, der specifikt omhandler Bultavo-3, kommunikerer om revaccina-
tion i direkte sammenhceng med produktets anvendelse, vil dette naturligt blive opfattet
som relevant for anvendelsen af netop dette produkt.

Samtidig har ingen af de godkendte BTV-3 vacciner pa det danske marked — hverken
Bultavo-3 eller avrige produkter — fastlagt revaccination eller dokumenteret varighed
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af immunitet i SPC. Kommunikationen kan dermed ikke forankres i godkendt anvendelse
for noget konkret produkt.

Kommunikationen introducerer saledes et anvendelsesmonster i direkte tilknytning til
produktets anvendelse, uden at dette er fastlagt i SPC for nogen af de relevante produk-
ter. Den fremstdr dermed som vejledende for anvendelsen af vaccinerne, selv om et sd-
dant anvendelsesmonster ikke er godkendt, og er egnet til at pavirke malgruppens for-
stdelse af korrekt anvendelse pa tveers af markedet. Dette gar ud over, hvad der kan
anses for tilladt information.

6. SPC kan ikke udvides gennem markedsforing
Markedsforing skal veere i overensstemmelse med SPC og ma ikke indeholde oplysnin-
ger, der kan fore til forkert anvendelse.

BI har ikke henvist til nogen konkret regulatorisk hjemmel for, at oplysninger om revac-
cination kan indgd som supplement til SPC i en markedsforingsmcessig sammenhceng.
Det forhold, at sddanne oplysninger preesenteres som generel faglig eller klinisk kon-

tekst, cendrer ikke herpd, nar de indgar i direkte sammenhceng med produktets anven-
delse.

Kaskadereglerne vedrarer dyrlcegers behandlingsvalg i konkrete situationer og kan ikke
danne grundlag for markedsforing fra indehaveren af markedsforingstilladelsen. Til-
svarende kan generelle faglige droftelser eller igangveerende EU-diskussioner ikke cen-
dre de geeldende regler eller udvide rammerne for markedsforing.

Markedsforing skal vurderes pd baggrund af geeldende ret og holde sig inden for det,
der fremgar af SPC.

7. Ophar er ikke tilstreekkeligt — der er behov for berigtigelse

BI anforer, at ophor af materialet er tilstreekkeligt. Det er Ceva ikke enig i.

Ndr kommunikationen vedrarer korrekt anvendelse, er rettet mod dyrleger og allerede
er bragt i omlob, bestdr der en reel risiko for, at der er opstdet en forkert forstdelse i
markedet. Dette illustreres af eksempler i markedet (eksempel i Appendix 1), hvor boo-
stervaccination fremstdr som en relevant anvendelse, hvilket understotter, at denne type
kommunikation er egnet til at pavirke forstaelsen af korrekt anvendelse.

Dette kan ikke afhjceelpes ved ophor alene og krcever en aktiv berigtigelse.”

BIAH haribrev af 1. juni 2026 kommenteret pa CAHs brev af 26. maj 2026:

”Materialet fastleegger ikke et anvendelsesregime uden for produktresuméet:

Ceva anforer, at det afgorende er, om kommunikationen er egnet til at pavirke malgrup-
pens forstdelse.

BI bemcerker, at fagligt materiale rettet mod dyrleger nodvendigvis vil indeholde ele-
menter, der kan pavirke faglige vurderinger. Dette kan imidlertid ikke i sig selv veere
tilstreekkeligt til at fastsld en overtreedelse.

Ceva gor geeldende, at materialet introducerer en anvendelse, som ikke er

fastlagt i produktresuméet (SPC).
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BI fastholder, at:

* der ikke gives nogen bindende anvisning

* der ikke opstilles krav eller anbefaling om afvigelse fra SPC

* oplysninger om revaccination indgar som generel faglig kontekst

At sadanne forhold omtales i et fagligt materiale, medforer ikke i sig selv, at der etab-
leres et nyt anvendelsesregime.

Henvisningen til tredjepartsartikel cendrer ikke vurderingen:

Ceva henviser til en ikke-dateret artikel i pressen. Bl bemcerker, at der er tale om en
uafheengig tredjepartskommunikation, som ikke kan tilleegges BI.

Artiklen dokumenterer ikke nogen konkret kausalitet med det paklagede materiale eller
nogen faktisk forkert anvendelse i praksis, men afspejler alene den lobende droftelse i
markedet.

En sadan tredjepartsvurdering kan ikke danne grundlag for at fastsld en overtreedelse
eller begrunde yderligere indgriben fra ncevnets side.”

Markedsfoeringsnaevnet afgorelse

Markedsferingsnavnet har pa sit mede den 16. juni 2026 behandlet CAHs klage over
BIAHSs brochure "Keep the Blues Away", (Bilag 1), rettet mod dyrlager, for den recept-
pligtige veterinare vaccine Bultavo-3 (BTV-3).

Manglende retlig interesse og aktualitet

BIAH har gjort geeldende, at sagen skal afvises, som folge af manglende retlig interesse
og aktualitet, idet det paklagede materiale ikke var i brug pa tidspunktet for klagens
indgivelse og har ikke varet det siden februar 2026.

CAH har indgivet klagen den 27. april 2026 og markedsferingsmaterialet har veret i
brug i hvert fald frem til januar 2026. Markedsferingsnavnet finder derfor, at CAH har
overholdt de tidsbegrensninger der fremgér i § 1 i ”Statutter for ViNordics markedsfo-
ringsneevn — DANMARK?”. BIAHs afvisningspastand kan derfor ikke tages til folge.

Kommunikation om revaccination

Efter artikel 120 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (”Veterinar-
forordningen”) er reklame for veterinerlaegemidler, der kraever dyrlaegerecept 1 over-
ensstemmelse med artikel 34, kun tilladt, hvis den udelukkende er rettet mod felgende
personer:

1) Dyrlaeger

2) Personer, der har tilladelse til at udbyde veterinarleegemidler 1 overensstemmelse
med national ret.

Veterinzrforordningens artikel 119 indeholder de grundleggende krav til indholdet og
udformningen af reklamer for legemidler til dyr. Efter artikel 119, nr. 4 og 5 skal en
reklamen vare 1 overensstemmelse med produktresuméet (SPC) for det veterinaerlaege-
middel, der reklameres for og ma ikke indeholde nogen form for oplysninger, der kan
vare vildledende eller fore til forkert brug af veterinerlegemidlet.
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Produktresumeet indeholder bl.a. oplysninger om veterinerleegemidlets sammenseet-
ning, legemiddelform, terapeutiske indikationer (anvendelsesomrade), kontraindikatio-

ner, bivirkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og eventuelle advarsler.

I Vejledning nr. 9401 af 20. april 2022 om reklame m.v. for legemidler til dyr fremgér:

“Det betyder, reklamens indhold ikke ma veere i uoverensstemmelse med

produktresumeéets indhold. Der er mulighed for — inden for saglighedskra-
vets rammer - at anvende andre formuleringer end i produktresumeet. En
reklame for et veterincerleegemiddel kan indeholde udsagn, som supplerer
oplysninger i produktresumeet, sdafremt disse udsagn bekrcefter eller prce-
ciserer oplysninger i produktresumeet, og oplysningerne er forenelige
med produktresumeet. Det kan fx veere dokumenterede udsagn om lege-
midlets virkning eller bivirkninger, der bekreefter eller preeciserer oplys-
ninger i produktresumeet, og som er forenelige med produktresumeet. Op-
lysningerne i reklamen md ikke veere vildledende eller kunne fore til for-
kert brug af veterincerleegemidlet. Reklame for et lcegemiddel til dyr ma
kun indeholde oplysninger om godkendte indikationer, som fremgdr af det
godkendte produktresumé.”

Pa brochurens forside, jf. Bilag 1, stdr med stor og fremhavet skrift:

”Keep the BLUES away
- slip frygten for BTV-3
BULTAVO 3”

Markedsferingsnavnet finder derfor, at hele brochuren er en reklame for Bultavo 3,

herunder revaccination.

Brochens indeholder bl.a. budskaber om, at revaccination kan forleenge immuniteten

eller antistofresponset, idet brochuren bl.a. indeholder folgende budskaber:

”Revaccination
— hvorfor?
Forleng varighed af beskyttelse

Revaccination holder antistofniveauet hojt og sikrer vedvarende beskyt-

telse
Forbyg ekonomisk tab

Revaccination hjelper med at undgéd sygdom 1 besatningen og de pro-

duktionstab, det matte medfere.

Booster-vaccination mod BTV forlenger levetiden for de antistoffer,

som vaccinen fremkalder”

Eftersom revaccination ikke er indeholdt i produktresuméet (SPC) for Bultavo-3 er mar-
kedsferingen af revaccination i Bilag 1 1 strid med artikel 120 1 Veterinarforordning.
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Eftersom BIAH har oplyst, at anvendelsen af brochuren, jf. Bilag 1, opherte i1 februar
2026, finder Markedsferingsnavnet ikke grundlag for at pAbyde BIAH straks at ophere
med brugen af materialet.

For overtraedelsen af reklamereglerne palegges BIAH en bade pd 45.000 kr., jf. Statut-
ter for Markedsfoeringsnevnet § 10, litra B.

Ved fastsattelsen af baden har Markedsferingsnaevnet lagt vaegt pa, at der er tale om en
vaesentlig og grov overtraedelse. Det padklagede materiale indeholder udsagn og formu-
leringer, der samlet set giver indtryk af, at revaccination med BTV-3-vacciner er et fast-
lagt og dokumenteret vaccinationskoncept, selv om revaccination ikke fremgér af pro-
duktresuméet (SPC) for de padgeldende vacciner.

Markedsforingen er dermed egnet til at vildlede modtagerne til at tro, at der foreligger
dokumentation og regulatorisk grundlag for revaccination, hvilket ikke er tilfeldet. Her-
ved soges der skabt en eftersporgsel efter en anvendelse af produktet, som ikke er un-
derstottet af den godkendte produktinformation. Neevnet har i den forbindelse lagt vegt
pa, at reglerne om produktresuméer skal sikre, at veterinerlegemidler alene markeds-
fores pa baggrund af dokumenteret effekt og sikkerhed og dermed bidrage til en for-
svarlig anvendelse af veterinarlegemidler.

Neavnet har desuden lagt veegt pd, at kommunikationen ikke alene vedrerer BIAHs eget
produkt, men er egnet til at skabe regulatorisk uklarhed i markedet vedrerende BTV-3-
vacciner generelt. Materialet kan saledes pavirke markedets samlede opfattelse af kor-
rekt vaccinationspraksis og konkurrerende produkters anvendelse.

For sé vidt angar Cevas péstand om, at BIAH skal palegges at udsende et skriftligt
dementi, finder Markedsferingsnavnet, at der skal udsendes et skriftligt dementi, i over-
ensstemmelse med § 4, afsnit C i Statutter for ViNordics markedsferingsnaevn — DAN-
MARK, og med en frist senest den 3. juli 2026.

Markedsforingsnaevnet bemerker, at det § 4, afsnit C fremgar: “Kopi af berigtigelsen
sendes til Neevnet straks efter offentliggarelsen heraf.”. Hvis berigtigelsen ikke opfylder
kravene i § 4, afsnit C, forbeholder naevnet sig ret til at foretage berigtigelsen pa vegne
af indklagede og for dennes regning, herunder at oplyse:

- revaccination med BTV-3-vacciner ikke er fastlagt i noget godkendt SPC 1 Dan-
mark, og

- der derfor ikke foreligger regulatorisk grundlag for generelle anbefalinger om
revaccination.

Markedsferingsnavnet finder ikke grundlag for at imedekomme Cevas pédstand om, at
et eventuelt dementi skal forhandsgodkendes af naevnet, da dette ligger uden for naevnets
kompetence, jf. Statutter for ViNordics markedsforingsneevn — DANMARK.
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Baden pé 45.000 kr. og et klagegebyr pa 16.000 kr., jf. Statutter for Markedsferings-
navnet § 6, stk. 1 og bilag til Statutterne, bedes indbetalt til Markedsforingsnavnet se-
nest 30 dage fra dato.
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