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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouZiti postupu podle &ldnku 35*
pro injekcni Iekové formy s dlouhodobym UcCinkem
obsahujici selenan barnaty pro vSechny druhy zvirat
urcenych k produkci potravin

Mezinarodni nechranény nazev (INN): selenan barnaty

Podkladové informace

Selen je pro zvirata i pro ¢lovéka zZivotné nezbytnou mikroZivinou. Selenan barnaty se pouziva
v injekénich veterinarnich 1écivych pfipravcich s pomalym uvolfiovanim k 1é¢bé a profylaxi deficience
selenu u skotu a ovci.

Dne 14. zafi 2011 oznamilo Némecko agenture, ze podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES predlozilo
k pfezkoumani zalezitost tykajici se vSech injek¢nich Iékovych forem s dlouhodobym ucinkem
obsahujicich selenan barnaty pro vSechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin. Némecko
predloZilo tuto zalezitost k prezkoumani vyboru CVMP vzhledem k vaznym obavam o lidské zdravi
souvisejicim s expozici reziduim v misté vpichu pfi pouzivani injek¢nich veterinarnich 1écivych
pripravkd s dlouhodobym ucinkem obsahujicich selenan barnaty.

Pfezkoumani bylo zahajeno dne 15. zafi 2011. Vybor jmenoval zpravodajem pana C. Ibrahima

a spoluzpravodajkou pani H. Jukesovou. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci pfedloZili pisemna
vysvétleni dne 14. listopadu 2011 a dne 30. listopadu 2012. Dne 6. bifezna 2013 Zadatel / drzitelé
rozhodnuti o registraci podali Ustni vysvétleni.

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji dospé&l vybor CVMP k nazoru, ze pomér pfinosl a rizik
dotéenych veterinarnich 1écivych pripravkl je nepfiznivy, protoze po 1é¢bé v doporucenych davkach
zUstava v mistech vpichu po dlouhou dobu selenan barnaty a nasledna konzumace rezidui v misté
vpichu injekce by mohla pfedstavovat vyznamné riziko pro lidské zdravi. Dne 10. dubna 2013 proto

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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vybor ptijal vétdinou hlasl zaporné stanovisko a doporudéil pozastavit rozhodnuti o registraci véech
dotéenych pFipravkd.

Dne 26. dubna 2013 oznamily spolecnosti Cross Vetpharm Group Limited a Tairgi Tread-Lia Baile na
Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) agentufe svlj zamér pozadat o pfezkoumani
stanoviska vyboru CVMP ze dne 10. dubna 2013.

Béhem svého zasedani konaného ve dnech 14.—16. kvétna 2013 vybor CVMP jmenoval pro postup
prezkoumani stanoviska zpravodajem pana K. Térnekeho a spoluzpravodajem pana K. Baptistu.

Spolecnosti Cross Vetpharm Group Limited a Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs
Veterinary Products — BVP) pFedloZily sjednocené podrobné zdGvodnéni Zadosti o pfezkoumani dne
10. ¢ervna 2013. Postup prezkoumani byl zahajen dne 11. ¢ervna 2013.

Dne 17. ervence 2013 pfijal vybor CVMP vétsinou hlas( stanovisko potvrzujici doporuéeni pozastavit
rozhodnuti o registraci dotéenych veterinarnich 1é¢ivych piipravka.

Dne 23. srpna 2013 pozadala Evropska komise vybor CVMP o prehodnoceni tohoto stanoviska, zvlasté
o objasnéni nékterych aspektl souvisejicich s posouzenim rizika pro spotiebitele.

Dne 6. listopadu 2013 pfijal vybor CVMP vétsinou hlasl revidované stanovisko potvrzujici doporuéeni
uvedené v jeho stanovisku ze dne 17. &ervence 2013, Ze pomér pfinosl a rizik dotéenych veterinarnich
|é&ivych pFipravkd je nepfiznivy, a proto vybor CVMP doporudtil zamitnout udéleni rozhodnuti

o registraci a pozastavit stavajici rozhodnuti o registraci dotéenych ptipravkd.

Seznam nazvid dotéenych pfipravk{ je uveden v pFiloze I, védecké zavéry v pfiloze II a podminky pro
zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci v pfFiloze III.

Revidované stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 28. bifezna 2014.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 350F pro injekéni Iékové formy s

dlouhodobym Gcinkem obsahujici selenan barnaty pro vSechny druhy zvifat uréenych k

produkci potravin
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