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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Diasence

Att.: Ole G. Nielsen
Fjellerad Bygade 51
9260 Gistrup

Sendt via e-mail til: on@diasence.dk

Reklame for Microdacyn.
Du har den 28. maj 2020 fremsendt jeres bemaerkninger til sagen.
Laegemiddelstyrelsen har derefter truffet falgende afgarelse:

Afgarelse:

Laegemiddelstyrelsen finder, at jeres reklamer for produkterne Microdacyn60®
Wound Care (herefter Microdacyn Vaeske) og Microdacyn60® Hydrogel (herefter
Microdacyn Hydrogel) er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 1, 2 og 3, §
4,85, nr. 2, samt § 6, stk. 1, nr. 1 og nr. 3.

Begrundelse:

Ved reklame for medicinsk udstyr forstds enhver form for ops@gende informations-
virksomhed, kundesggning, eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme
ordinering, udlevering, salg eller forbrug af medicinsk udstyr, jf. § 1, stk. 2, i bekendt-
garelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr (reklame-
bekendtgarelsen).

Definitionen af reklame for medicinsk udstyr fortolkes bredt i overensstemmelse med
bestemmelsens ordlyd og hovedformalet med reklamereglerne, som er beskyttelse
af folkesundheden. Reglerne om reklame for medicinsk udstyr omfatter alle former
for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning,
der tager sigte pa (har til formal) at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug
af medicinsk udstyr, jf. afsnit 2.1 i vejledning nr. 10357 af 29. december 2014 om
reklame myv. for medicinsk udstyr.

Ifalge reklamebekendtggarelsens § 2, stk. 2, skal oplysninger i en reklame for et me-
dicinsk udstyr veere i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formal og
anvendelsesomrade for det pageeldende udstyr.

Bekaempelse af infektioner
Det fremgar af jeres reklame for Microdacyn Veeske og Microdacyn Hydrogel, at
produkterne kan bekaempe infektioner.

| oplyser bl.a. pa jeres danske maerkning af Microdacyn60® Hydrogel og Microda-
cyn60® Wound Care (veeske), at produktet er "meget effektiv til behandling af infek-
tioner”, jf. vedlagte bilag 2 til klagen.

| oplyser endvidere i en produktbrochure om anvendelsesomrade for Microdacyn
Hydrogel og Microdacyn Veeske, at med Microdacyn "far kroppen hjeelp til at be-
keempe eventuelle infektioner udefra”, jf. vedlagte bilag 11 til klagen.
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| oplyser ogsa i en produktfolder om Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel
(bilag til klagen 12), der er tilgaengelig pa jeres hjemmeside, at produkterne "bekeem-
per infektioner”. Det fremgar endvidere af vedlagte bilag 16, der er en kopi af en
bannerreklame for Microdacyn, at produkterne er "Skrap mod infektioner”.

Endelig fremgar det af bilag 15 til klagen, der ogsa er tilgeengelig pa jeres hjiemme-
side, at "Med hjeelp fra Microdacyn Wound Care, far kroppen hjeelp til at bekeempe

infektionen "udefra”.

Fabrikantens brugsanvisning for Microdacyn Veeske indeholder fglgende beskri-
velse af indikationer for brug:

"Microdacyn60® Wound Care er en elektrolyseret oplgsning beregnet til brug i for-
bindelse med debridement og fugtning af akutte og kroniske sar, abne sar, fleenger,
hudafskrabninger og forbreendinger, herunder sadanne i enhver human kavitet sa-
som munden, neesen eller gret. Hjaelpestofferne er natriumhypoklorit og hypoklor-
syre, der kan have en lokal antimikrobiel virkning. Oplgsningen muligggr kroppens
egen helingsproces ved at reducere den mikrobielle belastning og hjeelpe med at
skabe et fugtigt miljg. Microdacyn60® Wound Care finder bred anvendelse i forbin-
delse med omfattende sarbehandling og er sikkert at bruge pa slimhinder.

Fabrikantens brugsanvisning for Microdacyn Hydrogel indeholder fglgende beskri-
velse af indikationer for brug:

"Microdacyn60® Hydrogel er en elektrolyseret hydrogel beregnet til brug i forbin-
delse med debridement og fugtning af akutte og kroniske sar, abne sar, flenger,
hudafskrabninger og forbraendinger, herunder sadanne i enhver humane kaviteter
sasom munden, naesen eller gret. Hjeelpestofferne er natriumhypoklorit og hypoklor-
syre, der kan have en lokal antimikrobiel virkning. Oplgsningen muligggr kroppens
egen helingsproces ved at reducere den mikrobielle belastning og hjeelpe med at
skabe et fugtigt miljg. Microdacyn60® Hydrogel finder bred anvendelse i forbindelse
med omfattende sarbehandling og er sikkert at bruge pa slimhinder.

Det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at Microdacyn Vaeske og Micro-
dacyn Hydrogel er beregnede til at bekaempe infektioner.

Det fremgér endvidere at fabrikantens overensstemmelseserkleering, at produk-
terne (Microdacyn60 Wound Care og Microdacyn60 Hydrogel) er beregnede til sar-
behandling. Af overensstemmelseserkleeringen fremgar fabrikantens erklaerede
formal og anvendelsesomrade for produkterne, og produkterne er blevet certificeret
og CE-maerket pa dette grundlag.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklamer for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan bekeaempe infektioner ikke er i overensstem-
melse med det af fabrikanten erkleerede formal og anvendelsesomréde for produk-
terne. Det fremgar alene af fabrikantens brugsanvisning, at hjaelpestofferne kan
have en antimikrobiel virkning, der kan medvirke til kroppens egen sarhelingsproces.

Forebyggelse af infektioner
Det fremgar ogsa af reklame for Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel, at
produkterne er beregnede til forebyggelse af infektioner.

Det fremgér af produktfolderen om Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel (bi-
lag 12 til klagen), at Microdacyn er en alsidig lgsning med mange anvendelsesmu-
ligheder, herunder: "Forebyggelse af infektioner i akutte sar”. Det fremgar endvidere
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af jeres danske maerkning, at produkterne "forebygger infektion”, jf. bilag 2 til klagen.
Det er vores opfattelse, det er en supplerende oplysning om produkterne pa maerk-
ningen, der tager sigte pd at fremme ordinering, udlevering og salg af produkterne.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til forebyggelse af infektioner og "fo-
rebygger infektion” ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede
formal og anvendelsesomrade for produkterne. Det fremgar alene af fabrikantens
brugsanvisning, at hjeelpestofferne kan have en antimikrobiel virkning, der kan med-
virke til kroppens egen sarhelingsproces. Det fremgar ikke af fabrikantens oplysnin-
ger, at produkterne er beregnede til forebyggelse af infektioner.

Aktiv genopbygning af veev
Det fremgar af jeres danske maerkning, at Microdacyn Veeske er beregnet til "Aktiv
genopbygning af veev”, jf. bilag 2 til klagen. Der er efter vores opfattelse tale om en
supplerende oplysning om produktet, der tager sigte pa at fremme ordinering, udle-
vering og salg af produktet.

Det fremgar ogsa af reklamemateriale pa jeres hjemmeside, jf. bilag 6 til klagen, at
Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel har fremragende fordele, og at en af
disse fordele er "Aktiv veevs regeneration”.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi oplysningerne om,
at produkterne kan anvendes til aktiv genopbygning af veev og aktiv veevs regenera-
tion ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formél og anven-
delsesomrade for produkterne.

Behandling af gjenbeteendelse

Det fremgar af jeres danske maerkning, at Microdacyn Vaeske er meget effektiv til
behandling af gjenbeteendelse, jf. bilag 2 til klagen. Der er efter vores opfattelse tale
om en supplerende oplysning om produkterne, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering og salg af produktet.

Det fremgar tilsvarende af jeres reklamemateriale (bilag 4, 8, 9, 11, 12, 14 og 19), at
produkterne er beregnede til behandling af gjenbetaendelse.

| reklamen i bilag 4 oplyser | bl.a. under overskriften "@jenbetaendelse”, at "Microda-
cyn er seerdeles veltolereret”, og "Virkningen indtreeffer meget hurtigt, og allerede
den farste dag vil man kunne maerke en positiv eendring”.

| reklamen i bilag 8 oplyser | falgende: "Ud over dette kan Microdacyn® ogsa, med
stor succes, anvendes til gjenbeteendelse”, og der henvises i reklamen til et med-
sendt skema med overskriften "Anvendelsesomrader Microdacyn gel og -vaeske” pa
www.diasence.dk.

I reklamen i bilag 9 oplyser | falgende: "Produktet kan ogsa effektivt anvendes til
gjenbeteendelse...”

| reklamen i bilag 11 med overskriften "Anvendelsesomrade for Microdacyn sarhe-
lingsveeske og Microdacyn sarhelings-gel” oplyser I, at produkterne kan anvendes til
"@jenbeteendelse — ogsa kronisk”.
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| reklamen i bilag 12 oplyser | om anvendelsesomrader for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel. Her oplyser | bl.a., at produkterne kan anvendes til "@jenbe-
teendelse — ogsa kronisk”.

| produktreklame pa jeres hjemmeside oplyser ogsd, at produkterne kan anvendes
til gjenbeteendelse, og at Microdacyn vaeske og gel er effektiv til gjenbeteendelse, jf.
bilag 19 til klagen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til gjenbeteendelse, ikke er i overens-
stemmelse med det af fabrikanten erklaerede formal og anvendelsesomréde for pro-
dukterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling, og det
fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til gjen-
beteendelse.

Det aendrer ikke Leegemiddelstyrelsens vurdering, at du oplyser pr. mail af 25. maj
2020, at produkterne ogsa kan anvendes til gjenbeteendelse. Dette anvendelsesom-
rade er ikke i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formal og anven-
delsesomrade, der er beskrevet i brugsanvisningerne til Microdacyn Veeske og Mi-
crodacyn Hydrogel. Det er derfor i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, at
oplyse, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel kan anvendes til gjenbetsen-
delse i reklame for produkterne.

Behandling af akne

Det fremgar af jeres danske maerkning, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hy-
drogel er beregnede til indikationen "akne” jf. bilag 2 til klagen. Der er efter vores
opfattelse tale om en supplerende oplysning om produkterne, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering og salg af produktet.

Det fremgar endvidere af jeres reklame for produkterne, jf. bilag 4, 8, 9, 11, 12 og 17
til klagen, at produkterne er beregnede til behandling af akne.

| reklamen i bilag 4, der er et brev fra Diasence til praktiserende laeger og apoteker,
oplyser |, hvordan produkterne skal anvendes ved behandling af akne. Det fremgar
af brevet, at man vil begynde at se et positivt resultat inden for meget fa dage ved
brug af Microdacyn 3-5 gange om dagen. Brevet er ogsa offentliggjort pa jeres hjem-
meside (diasence.dk).

I reklamen i bilag 8, der er en skrivelse fra Diasence til praktiserende laeger, oplyser
I, at Microdacyn med anvendes med stor succes til akne — og der henvises til et
medsendt skema med titlen "Anvendelsesomrader Microdacyn gel og -vaeske pa
www.diasence.dk”.

| reklamen i bilag 9, der er en produktreklame for Microdacyn Vaeske og Microdacyn
Hydrogel i Leegemagasinet den 1. marts 2019, oplyser I, at produktet effektivt kan
anvendes til akne.

I reklamen i bilag 11, der er en produktbrochure med beskrivelse af anvendelsesom-
rader for Microdacyn, oplyser I, at produkterne kan anvendes til "Akne”. Brochuren
er tilgeengelig pa jeres hjemmeside.

| reklamen bilag 12, der er en produktbrochure om Microdacyn Vaeske og Microda-
cyn Hydrogel, oplyser 1, at produkterne kan anvendes til akne, og | henviser ogsa til
skemaet "Anvendelsesomrader Microdacyn gel og -veeske pa www.dieasence.dk.
Brochuren er tilgeengelig pa jeres hjemmeside.
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| bilag 17, der er en kopi af en produktreklame for Microdacyn gel pa jeres hjemme-
side, oplyser I, at produktet er effektivt til akne.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af akne ikke er i over-
ensstemmelse med det af fabrikanten erklaerede formal og anvendelsesomrade for
produkterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling, og
det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til
behandling af akne.

Det aendrer ikke Laegemiddelstyrelsens vurdering, at du oplyser pr. mail af 25. maj
2020, at produkterne ogsa kan anvendes til akne. Dette anvendelsesomrade er ikke
i overensstemmelse med det af fabrikanten erklaerede formal og anvendelsesom-
rade, der er beskrevet i brugsanvisningerne til Microdacyn Vaeske og Microdacyn
Hydrogel. Det er derfor i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, at oplyse,
at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel kan anvendes til akne i reklame for
produkterne.

Behandling af svamp i munden og p& kroppen

Det fremgar af jeres danske maerkning, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hy-
drogel er aktive over for svamp, jf. bilag 2 til klagen. Der er efter vores opfattelse tale
om en supplerende oplysning om produkterne, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering og salg af produktet.

Det fremgar endvidere af reklamer for produkterne, jf. bilag 3, 7, 9, 10, 11, 12 og 15
til klagen, at produkterne er beregnede til behandling af svamp.

Det fremgar af reklamen i bilag 3, der er et brev fra Diasence til praktiserende leeger,
at Microdacyn Veeske og Hydrogel er aktiv over for svamp. Brevet ogsa er offentlig-
gjort pa jeres hjemmeside.

Det fremgar af reklamen i bilag 7, der er en reklame for Microdacyn med produktan-
prisninger, at Microdacyn er fantastisk effektiv til bl.a. svamp. Det fremgar af klagen,
at materialet er offentliggjort pa jeres hjemmeside.

Det fremgar af reklamen i bilag 9, at Microdacyn effektivt kan anvendes til svamp i
munden og pa kroppen.

Det fremgar af reklamen i bilag 10, der er en af jeres reklamer for Microdacyn, som
offentliggjort pd medigdanmark.dk, at Microdacyn har en bred antimikrobiel virkning
over for svampe.

Det fremgar af reklamen i bilag 11, at to af anvendelsesomraderne for Microdacyn
er "svamp i munden” og "svamp i hudfold” pa kroppen.

Det fremgar reklamen i bilag 12, at Microdacyn er aktiv over for svamp (dog ikke
neglesvamp) og svamp er beskrevet under overskriften "Anvendelsesomrade for Mi-
crodacyn sarhelingsvaeske og Microdacyn sarhelingsgel”.

| reklamen i bilag 15, der er en kopi af produktoplysninger pa jeres hjemmeside,
oplyser I, at Microdacyn Veaeske har en virkningsmekanisme, der kan tilintetggre
svampe.
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Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af svamp ikke er i over-
ensstemmelse med det af fabrikanten erklaerede formal og anvendelsesomrade for
produkterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling, og
det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til
behandling af svamp.

Behandling af trgske
Det fremgar af jeres reklame for Microdacyn Veeske og Microdacyn Hydrogel, der er
bilag 12 til klagen, at et af anvendelsesomraderne for produkterne er tragske.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af traske ikke er i over-
ensstemmelse med det af fabrikanten erklaerede formal og anvendelsesomrade for
produkterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling, og
det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til
behandling af tragske.

Behandling af skeegpest
Det fremgar af jeres reklame for Microdacyn, at produkterne kan anvendes til be-
handling af skaegpest, jf. bilag 7, 11 og 12 til klagen.

Det fremgar saledes af reklamen i bilag 7, at Microdacyn er fantastisk effektiv til
skeegpest.

Det fremgar endvidere af jeres reklame i bilag 11 og 12, at beteendelse i harsaekke i
skaeg (skeegpest) er et af anvendelsesomraderne for Microdacyn Veeske og Micro-
dacyn Hydrogel.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Veaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af skeaegpest/betaen-
delse i harseekke i skeeg ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten erklee-
rede formal og anvendelsesomrade. Fabrikantens formal med produkterne er som
neevnt sarbehandling, og det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at pro-
dukterne skulle vaere beregnede til behandling af skaegpest/beteendelse i harsaekke
i skeeg.

Behandling/fiernelse af bylder
Det fremgar af jeres reklame for Microdacyn, at produkterne kan anvendelse til be-
handling/fiernelse af bylder, jf. bilag 4, 8, 9 og 12.

Det fremgar séledes af reklamen i bilag 4, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hy-
drogel kan anvendes til bylder, og der henvises i reklamen til et skema, der hedder
"Anvendelsesomrader Microdacyn gel og -vaeske”.

Det fremgar af reklamen i bilag 8, at Microdacyn med stor succes kan anvendes til
bylder, og der henvises til et medsendt skema, der hedder "Anvendelsesomrader
Microdacyn gel og -vaeske p& www.diasence.dk”.

Det fremgar af reklamen i bilag 9, at Microdacyn kan anvendes effektivt til bylder.
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Endelig fremgar det af reklamen i bilag 12, at produktet kan anvendes til bylder, og
der henvises ogsa til skemaet, der hedder "Anvendelsesomrader Microdacyn gel og
-veeske pa www.diasence.dk”.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af bylder ikke er i over-
ensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formal og anvendelsesomrade for
produkterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling, og
det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til
behandling af bylder.

Det aendrer ikke Laegemiddelstyrelsens vurdering, at du oplyser pr. mail af 25. maj
2020, at produkterne ogsa kan anvendes til bylder. Dette anvendelsesomrade er
ikke i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede forméal og anvendelses-
omrade, der er beskrevet i brugsanvisningerne til Microdacyn Vaeske og Microdacyn
Hydrogel. Det er derfor i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, at oplyse,
at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel kan anvendes til bylder i reklame for
produkterne.

Behandling af skoldkopper

Det fremgar af klagen, at | har udsendt en orienteringsskrivelse til apotekspersonale
(bilag 5), hvoraf det fremgar, at Microdacyn kan anvendes til behandling af skold-
kopper.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af skoldkopper ikke er i
overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formal og anvendelsesomrade
for produkterne. Fabrikantens formal med produkterne er som naevnt sarbehandling,
og det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede
til behandling af skoldkopper.

Behandling af paradentose
Det fremgar ogsa af klagen, at | oplyser i reklame for Microdacyn Vaeske og Micro-
dacyn Hydrogel, at produkterne kan anvendes til behandling af paradentose.

Det fremgar saledes af bilag 5, 7, 12 og 14, at produkterne kan anvendes til behand-
ling af paradentose eller tandkgdsbetaendelse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af paradentose eller
tandk@dsbeteendelse ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede
formal og anvendelsesomrade for produkterne. Fabrikantens formal med produk-
terne er som naevnt sarbehandling, og det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvis-
ninger, at produkterne er beregnede til behandling af paradentose/tandkgdsbetaen-
delse.

Behandling af forkglelse, influenza og bihulebeteendelse

Det fremgar af klagen, at | oplyser i reklame for Microdacyn Vaeske og Hydrogel, at
produkterne kan anvendes til behandling af forkglelse, influenza og bihulebeteen-
delse.

Det fremgar sdledes af reklamen i bilag 5, at produkterne kan anvendes til behand-
ling af forkalelse, influenza og bihulebetaendelse.
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Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af forkalelse, influenza
og bihulebetzendelse ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede
formal og anvendelsesomrade for produkterne. Fabrikantens formal med produk-
terne er som naevnt sarbehandling, og det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvis-
ninger, at produkterne er beregnede til behandling af forkglelse, influenza og bihu-
lebeteendelse.

Bekaempelse af sporer og vira, herunder herpes (type 1 og 2)

Det fremgar af klagen, at | oplyser i reklame for Microdacyn Veeske og Microdacyn
Hydrogel, at produkterne kan anvendes til bekeempelse af sporer og vira, herunder
herpes (type 1 og 2).

Det fremgar af jeres danske maerkning, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hy-
drogel er aktive over for sporer og vira (f.eks. herpes), jf. bilag 2 til klagen. Der er
efter vores umiddelbare opfattelse tale om en supplerende oplysning om produk-
terne, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering og salg af produktet.

Det fremgar endvidere af reklamerne i bilag 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 17 og
18, at produkterne kan anvendes til behandling af sporer og vira, herunder herpes

(type 1 og 2).

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microdacyn Hydrogel er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 2, fordi op-
lysningerne om, at produkterne kan anvendes til behandling af sporer og vira, her-
under herpes (type 1 og 2), ikke er i overensstemmelse med det af fabrikanten er-
klzerede formal og anvendelsesomrade for produkterne. Fabrikantens formal med
produkterne er som naevnt sdrbehandling, og det fremgar ikke af fabrikantens brugs-
anvisninger, at produkterne er beregnede til behandling af sporer og vira, herunder
herpes (type 1 og 2).

Forskellige anprisninger af Microdacyn
Pa jeres hjemmeside oplyser I, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel er:

"Saerdeles aktiv over for multiresistente bakterier, biofilm, virus og svamp”.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det er i strid med reklamebekendtgarel-
sens § 2, stk. 2, at | oplyser i reklamen for Microdacyn, at produkterne er seerdeles
aktive over for virus og svamp, fordi oplysningerne ikke er i overensstemmelse med
det af fabrikanten erkleerede forméal og anvendelsesomrade for produkterne.

Det folger af reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 3, at reklame for medicinsk udstyr
ikke ma indeholde urigtige, vildledende og overdrevne oplysninger.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningen om, at Microdacyn Vaeske
og Hydrogel er saerdeles aktive over for multiresistente bakterier er vildledende, og
at oplysningen overdriver produkternes egenskaber. Laegemiddelstyrelsen lsegger
veegt pa, at det eneste, der fremgar af fabrikantens brugsanvisninger, er, at produk-
ternes hjaelpestoffer kan have en antimikrobiel virkning i forbindelse med sarbehand-
ling. Derfor er det Leegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame er i strid med
reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 3. Der er sdledes ikke overensstemmelse mellem
fabrikantens oplysninger om produkterne i brugsanvisningerne og jeres anprisninger
i reklamen.
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Det fremgar af jeres danske maerkning, jf. bilag 2 til klagen, at Microdacyn Veeske
og Microdacyn Hydrogel "opheler akutte & operationssar hurtigt”. Det er vores op-
fattelse, at det er en anprisning af produkterne pa maerkningen, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering og salg af produkterne.

Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at oplysningen overdriver produkternes
egenskaber og er vildledende, da den giver indtryk af, at produkterne opheler alle
akutte sar og operationssar hurtigt. Det er derfor ogsa styrelsens vurdering, at jeres
reklame pa pakningerne er i strid med § 2, stk. 3, i reklamebekendtgerelsen. | har
ikke fremlagt dokumentation for, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn Hydrogel op-
heler alle akutte sar og operationssar hurtigt.

| oplyser pé jeres hjemmeside, at "Microdacyn, savel gel som veeske, er effektiv over
for alle former for beteendelse — ogsd MRSA”, jf. bilag 19 til klagen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningerne er vildledende, og at de
overdriver produkternes egenskaber. Det eneste, der fremgar af fabrikantens brugs-
anvisninger, er, at produkternes hjeelpestoffer kan have en lokal antimikrobiel virk-
ning i forbindelse med sarbehandling. Det fremgar ikke af brugsanvisningerne, at
Microdacyn er effektiv over for alle former for beteendelse, eller at produkterne er
beregnede til behandling af beteendelse. Derfor er det styrelsens vurdering, at rekla-
men er i strid med reklamebekendtggarelsens § 2, stk. 3.

Det fremgar af bilag 7 til klagen, at | oplyser i reklame for Microdacyn pa hjemmesi-
den, at "Det er fantastisk effektivt til skeegpest, blaener, svamp i munden og tand-
kgdsbeteendelse”.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen er vildledende, fordi den er eg-
net til at give fejlagtigt indtryk af, at Microdacyn beregnet til behandling af skeegpest,
bleener, svamp i munden og tandkgdsbeteendelse, og at produkterne er effektive til
disse formal. Leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa, at produkterne, ifalge fabrikan-
ten, kun er beregnede til sdrbehandling.

Det fremgar af reklamen i bilag 6 til klagen, at | bl.a. oplyser falgende om Microdacyn:
"Her opndr | en meget effektiv behandling af akutte og kroniske inficerede sar og
forbreendinger. | far 3 fremragende fordele, der hjeelper kroppen til at udfare sin egen
helingsproces;

1. Bakteriedraebende reduktion

2. Anti-inflammatorisk effekt

3. Aktiv veevs regeneration

Ud over dette sa nedszaetter man behovet for antibiotika samtidig med at det er sikker
over for sunde hudceller.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningerne er vildledende, og at de
overdriver produkternes egenskaber. Det eneste, der fremgar af fabrikantens brugs-
anvisning, er, at produkternes hjeelpestoffer kan have en lokal antimikrobiel virkning
i forbindelse med sarbehandling. Derfor er det ogsa styrelsens opfattelse, at rekla-
men er i strid med reklamebekendtgarelsens § 2, stk. 3.

Det fremgar af reklamerne i bilag 4 og 5 til klagen, at | bl.a. oplyser falgende i reklame
for Microdacyn:

"| forbindelse med Herpes kan man ogsa bruge Microdacyn forebyggende! Allerede
nar man kan mzerke et udbrud er pa vej, kan man med fordel pasmare Microdacyn
gel pa stedet hvor det begyndende udbrud er — op til flere gange om dagen. | de
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fleste tilfeelde (op til 95 %) vil et pabegyndt angreb ikke ende ud i bleener. Hvis der
allerede er blaener, vil man konstatere, at allerede 10 — 15 minutter efter pasmgarel-
sen af Microdacyn gel begynder det angrebne sted at aendre karakter, og en ophe-
ling vil ske 35 — 50 % hurtigere end normalt.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningerne i reklamen er i strid med §
2, stk. 2, i reklamebekendtggrelsen, fordi oplysningerne ikke er i overensstemmelse
med det af fabrikanten erkleerede formal og anvendelsesomrade for Microdacyn Hy-
drogel. Fabrikantens formal med Microdacyn Hydrogel er som naevnt sarbehandling,
og det fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisning, at produktet er beregnet til at
forebygge og behandle herpes.

Det er ogsa Laegemiddelstyrelsens beregnet, at reklamen er vildledende, fordi den
giver fejlagtigt indtryk af, at produktet er beregnet til forebyggelse og behandling af
herpes.

Det fremgar af reklamerne bilag 11 og 12, at | oplyser fglgende i reklame for Micro-
dacyn:

"HUSK: Microdacyn kan ikke skabe resistens — er fremragende til bakterier, der
danne biofilm, f.eks. pseudomonas. Er aktiv over for forskellige former for vira og
svamp.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningerne i reklamen er i strid med §
2, stk. 2, i reklamebekendtggrelsen, fordi oplysningerne ikke er i overensstemmelse
med det af fabrikanten erkleerede formal og anvendelsesomrade for Microdacyn. Fa-
brikantens formal med Microdacyn er som naevnt sarbehandling, og det fremgar ikke
af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnede til behandling af bak-
terier, fx pseudomonas, vira og svamp.

Det er ogsa Laegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen er vildledende, fordi den
giver fejlagtigt indtryk af, at produkterne er beregnede til disse formal, og dermed i
strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 3.

Det er i gvrigt Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen indeholder overdrevne
oplysninger om Microdacyn, fordi det fremgar af reklamen, at produkterne er "frem-
ragende til bakterier”. Det eneste, der fremgar af fabrikantens brugsanvisning, er
som neevnt, at produkternes hjaelpestoffer kan have en lokal antimikrobiel virkning i
forbindelse med sarbehandling. Derfor er det ogsa styrelsens opfattelse, at reklamen
er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 3, fordi den indeholder overdrevne
oplysninger om, at produkterne er fremragende til bakterier. Det stemmer ikke
overens med fabrikantens oplysninger om produktets egenskaber i brugsanvisnin-
gen.

Det folger af reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 1, at reklame for medicinsk udstyr
skal veere saglig. Det indebeerer bl.a., at reklame for medicinsk udstyr skal indeholde
faglige og relevante oplysninger om det medicinske udstyr, jf. afsnit 3.1.2 i vejled-
ningen om reklame mv. for medicinsk udstyr.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen ikke er saglig, fordi den inde-
holder oplysning om, at Microdacyn ikke kan skabe resistens. Denne oplysning er
efter vores opfattelse usaglig, fordi der ikke er grundlag for at sammenligne Micro-
dacyn med antibiotika, nar Microdacyn, ifglge fabrikanten, ikke er beregnet til be-
handling af bakterieinfektion. Derfor er det ogsa styrelsens opfattelse, at reklamen
er i strid med reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 1.
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Det fremgar af reklamen i bilag 10, at "Regelmaessig brug forhindrer fornyet bakte-
rieveekst”.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen er vildledende og i strid med §
2, stk. 3, i reklamebekendtggrelsen, fordi den er egnet til at give fejlagtigt indtryk af,
at Microdacyn er beregnet til at forhindre fornyet bakterievaekst og dermed forebygge
infektion. Fabrikantens formal med Microdacyn er som nzevnt sarbehandling, og det
fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne er beregnet til at for-
hindre fornyet bakterievaekst og forebygge infektion.

Det fremgar af reklamen i bilag 10, at "Microdacyn sarhelingsveeske har fremra-
gende antimikrobielle egenskaber.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen er i strid med reklamebekendt-
garelsens § 2, stk. 3, fordi oplysningen overdriver produktets egenskaber. Styrelsen
laegger veegt pd, at det kun fremgar af fabrikantens brugsanvisninger, at hjeelpestof-
ferne kan have en lokal antimikrobiel virkning. Derfor er det en overdrivelse af skrive,
at Microdacyn sarhelingsveeske har "fremragende” antimikrobielle egenskaber. Det
stemmer ikke overens med fabrikantens oplysninger om produktets egenskaber i
brugsanvisningen.

Det fremgéar ogsa af reklamen i bilag 10, at "Microdacyn er ogsa virksom overfor
ubehagelige lugte, der kan forekomme fra sar, og kan effektivt reducere lugtgener
inden for fa sekunder.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at oplysningen overdriver produkternes
egenskaber, og at reklamen derfor ogsa af denne grund er i strid med reklamebe-
kendtgarelsens § 2, stk. 2. Laegemiddelstyrelsen leegger vaegt p4, at | ikke har frem-
lagt dokumentation for, at Microdacyn effektivt kan reducere lugtgener inden for fa
sekunder. Det kan i gvrigt oplyses, at Leegemiddelstyrelsen, via Mediq Danmark, har
modtaget en udtalelse fra Sonoma Pharmaceuticals, hvoraf det fremgar, at Micro-
dacyn effektivt reducerer lugt - men generelt inden for 2 dage.

Sammenlignende reklame

Det fremgar af reklamen i bilag 3, at "Microdacyn bruges i stigende omfang som
erstatning for PHMB holdige produkter, (som f.eks. Prontosan, der indeholder 3
gange det tilladte), da PHMB er kraeftfremkaldende i store maengder, og derfor er
forbudt, jfr. EU’s direktiv af 11. september 2011 (Committee for Risk Assessment
RAC)".

Det folger af reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 3, at reklame for medicinsk udstyr
ikke ma indeholde urigtige, vildledende, overdrevne eller mangelfulde oplysninger.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen indeholder en urigtig oplysning
om, at Prontosan indeholder 3 gange det tilladt indhold af PHMB, og at reklamen er
vildledende, fordi den giver et fejlagtigt indtryk af, at Prontosan er kraeftfremkaldende
som fglge af et for hgjt indhold af PHMB.

| reklamerne i bilag 4, 10, 12, 13 og 14 oplyser | falgende:

"Den veesentligste bestanddel i Microdacyn er Hypoklorsyre (HOCI). Hypoklorsyre
er en vigtig del af vores medfgdte immunsystem og findes i makrofager som et en-
dogent stof, der dannes og frigives under fagocytose. Dette resulterer i betydelige
fordele i forhold til andre kemiske og antiseptisk(e) vaesker.”

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen ikke er fyldestggrende og i strid
med § 2, stk. 1 og § 4 i reklamebekendtgarelsen, da det ikke fremgar af reklamen,
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hvilke produkter sammenligningen omfatter, og hvilke "betydelige fordele”, der er i
forhold til andre kemiske og antiseptiske vaesker.

| reklamen i bilag 6 oplyser i bl.a. fglgende:

"Microdacyn indtager en seerlig position inden for kategorien af sarbehandlingspro-
dukter, fordi den made, det fungerer ikke er baseret pa specifikke kemisk-syntetiske
komponenter.”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen ikke er fyldestggrende, og at
den er i strid med § 2, stk. 1 og § 4 i reklamebekendtggrelsen, da det ikke fremgar
af reklamen, hvilke produkter sammenligningen omfatter, og hvad der menes med,
at Microdacyn "indtager en seerlig position”.

| reklamen i bilag 6 oplyser i bl.a. fglgende:

"I sammenligning med andre produkter (for eksempel dem produceret pa grundlag
af hydrogenperoxid) er Microdacyn IKKE cytotoksisk, og derfor fuldsteendig sikker
for human veev”.

Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at reklamen ikke er fyldestggrende, og at
den er i strid med § 2, stk. 1 og § 4 i reklamebekendtggrelsen, da det ikke fremgar
af reklamen, hvilke produkter sammenligningen omfatter.

| oplyser fglgende i reklamen i bilag 6:
"Microdacyn er et af de sikreste og hudvenligste produkter p4 markedet”

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen ikke er fyldestgarende og i strid
med § 2, stk. 1 og § 4 i reklamebekendtgerelsen, da det ikke fremgar af reklamen,
hvilke produkter sammenligningen omfatter.

Angivelse af at det er uden risici at anvende produkterne
Det fglger af reklamebekendtggrelsens § 5, nr. 2, at reklame for medicinsk udstyr
ikke ma give indtryk af, at det er uden risici at anvende det medicinske udstyr.

Det fremgar af afsnit 5.1 i vejledning nr. 10357 af 29. december 2014 om reklame
mv. for medicinsk udstyr, at forbuddet mod at give indtryk af, at det er uden risici at
anvende det medicinske udstyr, jf. bekendtggrelsens § 5, nr. 2, indebaerer, at det fx
ikke er tilladt at oplyse i reklame for et medicinsk udstyr, at udstyret er "uden risici”,
"sikkert” eller "uden bivirkninger”. Det fremgar af vejledningen, at den ansvarlige for
en reklame for et medicinsk udstyr kan udelade omtale af risici i reklamen, hvis der
ingen kendte risici er ved udstyret.

| oplyser feglgende pa jeres danske maerkning af Microdacyn Vaeske og Hydrogel, jf.
bilag 2 til klagen:

"Sikker i brug”

Det er vores opfattelse, det er en supplerende oplysning om produkterne pa maerk-
ningen, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering og salg af produkterne.
| oplyser fglgende i reklamen i bilag 4:
"Microdacyn har ingen kendte bivirkninger pa humane celler. Microdacyn er ikke Cy-
totoksisk”
"Toksikologisk information:

¢ Risiko gjne: Ingen risiko

e Risiko for huden: Ingen risiko

¢ Risiko ved oral indtagelse: Ingen risiko
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e Hudirritation: Bevirker ikke irritation af huden”

"Microdacyn udggr ikke nogen risiko ved indanding..”

| oplyser fglgende i reklamen i bilag 6:
"Microdacyn er helt sikkert, bade for patienten og behandleren”.

| oplyser fglgende i reklamen i bilag 9:
"Huden kan tolerere produktet i en sadan grad, at det ogsa kan benyttes til spsed-
bgrn, og der er ingen bivirkninger.”

"Sikker at bruge, skader ikke vaevet, er ikke giftigt og irriterer ikke hud, gjne og sveelg”

| oplyser fglgende i reklamen i bilag 15:

"sikker, skader ikke veevet, er ikke toksisk og irriterer ikke hud, gjne og sveelg.”
"Gravide og spaedbgrn — Er sikker for gravide og kan bruges helt ned til speedbarns-
stadiet”

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn Vaeske og
Microcacyn Hydrogel i bilag 2, 4, 6, 9 og 15 er i strid med reklamebekendtggrelsens
§ 5, nr. 2, fordi | med de ovenneevnte udsagn giver indtryk, at det er uden risici at
anvende produkterne.

Det aendrer ikke Leegemiddelstyrelsens vurdering af reklamen, at | oplyser, at Micro-
dacyn har ingen kendte bivirkninger pa humane celler, og at Microdacyn ikke er tok-
sisk eller cytotoksisk. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at reklamen giver ind-
tryk af, at det er uden risici at anvende produkterne, og det er efter styrelsens vur-
dering i strid med reklamebekendtggrelsens § 5, nr. 2.

Det fglger af reklamebekendtggrelsens § 6, stk. 1, nr. 1, at reklame over for andre
end personer, der erhvervsmaessigt indkgber, forhandler eller anvender det udstyr,
der reklameres for, ikke ma indeholde en anbefaling fra forskere, sundhedspersoner
eller andre personer, sammenslutninger af personer, institutioner, virksomheder e.l.,
som i kraft af deres anseelse e.l. inden for sundhedsomradet kan tilskynde til at
bruge medicinsk udstyr.

Begrebet "anseelse e.l. " omfatter den anseelse eller respekt, som personer og sam-
menslutninger af personer kan nyde som fglge af en seerlig status, viden eller sag-
kundskab. Det kan fx veere sundhedspersoner, forskere eller professorer inden for
sundhedsomradet. Forbuddet omfatter ikke kun enkeltpersoner, men ogsa sammen-
slutninger af personer, institutioner, virksomheder o.l. Det betyder, at fx et sygehus
eller et leegefagligt selskab lige sa lidt som en leege méa anvendes i reklame for me-
dicinsk udstyr. Den i bestemmelsen omtalte "anbefaling” behgver ikke at veere ud-
trykkelig. Den blotte tilstedevaerelse af personer, sammenslutninger af personer o.l.
med en seerlig anseelse i form af navn eller billede ma typisk anses for en anbefaling
i sig selv, jf. afsnit 5.2.1 i vejledning nr. 10357 af 29. december 2014 om reklame
mv. for medicinsk udstyr.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at reklame for Microdacyn over for offent-
ligheden pa jeres hjemmeside, er i strid med reklamebekendtgarelsens § 6, stk. 1,
nr. 1.

Leegemiddelstyrelsen laegger veegt pa, at det fremgar af jeres reklame i bilag 3, der
er offentligt tilgeengelig pa siden, at Microdacyn anvendes pa en raekke hospitalsaf-
delinger i Region Nordjylland, og at reklamen indeholder en henvisning til navngivne
laeger og en sarsygeplejerske som kontaktpersoner pa hospitaler i regionen. Dermed

Side 13 af 15



er det Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at reklamen indeholder en (indirekte) anbe-
faling fra sundhedspersoner i regionen.

Det folger af reklamebekendtggrelsens § 6, stk. 1, nr. 3, at reklame over for andre
end personer, der erhvervsmaessigt indkgber, forhandler eller anvender det udstyr,
der reklameres for, ikke ma indeholde henvisninger til undersggelser, litteraere vaer-
ker, tidsskrifter e.l.

Pa jeres hjemmeside (diasence.dk) henviser | til en reekke kliniske studier, jf. bilag
18 til klagen.

I henviser bl.a. til et studie vedrgrende kronisk tandkgdsbeteendelse og et nyt kon-
sensusstudie.

Under downloads har | indsat henvisninger til en raekke studier/undersggelser ved-
rgrende Microdacyn.

| henviser ogsa til forskningsresultater i bilag 6, der er offentligt tilgaengelig pa hjem-
mesiden. | reklamen henviser i bl.a. til in vitro-studier, der angiveligt viser, at Micro-
dacyn dreeber bakterier, skimmelsvampe, sporer og vira, og en klinisk undersggelse,
der angiveligt viser, at Microdacyn var naesten dobbelt sa effektiv i helingsprocessen
af diabetiske fodsar som en testgruppe behandlet med fysiologisk saltoplgsning.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at jeres reklame for Microdacyn pa hjem-
mesiden, der er tilgaengelig for offentligheden, er i strid med bekendtggrelsens § 6,
stk. 1, nr. 3, fordi den indeholder henvisninger til undersggelser og studier med pro-
dukterne.

Klagevejledning:
Diasence kan klage over denne afggrelse til Sundheds- og Aldreministeriet, Hol-
bergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, sum@sum.dk.

@vrige bemeerkninger:

| bedes senest den 24. september 2020 skriftligt bekraefte over for Leegemiddelsty-
relsen, at | har eendret jeres reklame for Microdacyn og bragt overtreedelserne af
reklamebekendtggrelsen til ophgar.

Det fremgar af reklame i bilag 4, at Microdacyn Vaeske og Microdacyn kan bruges til
behandling af spsedbgrn.

Det falger af reklamebekendtggrelsens § 3, at rigtigheden af oplysninger om faktiske
forhold skal kunne dokumenteres.

Laegemiddelstyrelsen har i brev af 19. juni 2020 bedt jer om at dokumentere, at pro-
dukterne kan anvendes til behandling af spaedbgrn. Styrelsen bad jer om at sende
en udtalelse fra fabrikanten med tilhgrende dokumentationsmateriale. Laegemiddel-
styrelsen har, via Medig Danmark A/S, modtaget udtalelser, hvor Sonoma Pharma-
ceuticals oplyser, at det faglger af fabrikantens kliniske evaluering, der er baseret pa
studier af sikkerhed og effekt, at Microdacyn60 er sikker og effektiv i forhold til sar-
behandling af spaedbgrn. Styrelsen har bedt Medig Danmark A/S om at sende yder-
ligere dokumentation enten i form af fabrikantens kliniske evaluering eller rapporter
med resultaterne af de studier, der ligger til grund for den kliniske evaluering. Det
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fremgar ikke af fabrikantens brugsanvisninger, at produkterne kan anvendes til
spaedbgrn. Derfor vil vi gerne se neermere dokumentation for oplysningerne om, at
produkterne kan anvendes til spaedbgrn, inden vi tager stilling til udsagnet i bilag 4.
| bedes dokumentere, at produkterne kan anvendes til behandling af spaedbgrn og
indsende dokumentation fra fabrikanten.

Det fremgar endvidere af bilag 3 og 4, at | oplyser falgende i reklame for Microdacyn:

"Microdacyn kan bruges ned til spaedbarnsstadie. Ophelingstiden er ca. 30 — 40%
hurtigere end normalt. Ved brandsar op til 50%. Tendens til dannelse af arveev er
ogsa veesentlig nedsat.”

| bedes dokumentere, at ophelingstiden er ca. 30-40% hurtigere end normalt og op
til 50% hurtigere ved brandsér, samt at tendens til dannelse af arveev er vaesentlig
nedsat. | bedes som naevnt i vores brev af 20. maj 2020 sende dokumentation, der
omfatter en udtalelse fra fabrikanten i forhold til anvendelse pa spaedbgrn, samt do-
kumentation om behandlingsresultaterne.

Det fremgar af reklamen i bilag 3, at hospitaler og hjiemmepleje, der anvender Mi-
crodacyn, opnar falgende fordele:

"Minimerer risiko for infektioner

Vaesentlig hurtigere opheling, samt nedsat dannelse af arvaev (inficerede sar op til
30%, brandsar op til 50% hurtigere) — Ved brandsar bliver huden ikke s& pergamen-
tagtig”.

| bedes som naevnt i brevet af 20. maj 2020 dokumentere, at de i reklamen omtalte
hospitaler og hjiemmeplejen har opnaet de nsevnte resultater, herunder at inficerede
sar er ophelet 30% hurtigere og brandsar 50% hurtigere.

| bedes fremsende ovenngevnte dokumentation inden den 24. september 2020.

P& jeres hjemmeside oplyser i bl.a. falgende:

"Microdacyn skader ikke miljget ved bortskaffelse.”

Leegemiddelstyrelsen har i brev af 20. maj 2020 bedt jer om at dokumentere dette.

Leegemiddelstyrelsen har via Medig Danmark modtaget en udtalelse fra Sonoma
Pharmaceuticals, hvoraf det fremgar, at "Microdacyn is concluded to be similarly
safe and corrosive as water”, og det fremgar endvidere af fabrikantens brugsanvis-
ninger for Microdacyn Vaeske og Hydrogel, at produkterne er ugiftige og miljgsikre,
samt at produkterne ingen seerlige forholdsregler kreever for bortskaffelse. Laege-
middelstyrelsen tager oplysningerne til efterretning.

Med venlig hilsen

Christina Koefoed
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