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Povjerenstvo za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP)

Misljenje nakon provedenog postupka upucdivanja
sukladno ¢lanku 35.* za dugodjelujuée formulacije za
injekcije koje sadrze barijev selenat za sve vrste koje se
koriste u proizvodnji hrane

Medunarodni nezasti¢eni naziv (INN): barij selenat

Osnovne informacije

Selenij je esencijalan mikronutrijent kako za zivotinje tako i za ljude. Barij selenat koristen je u
injektabilnim veterinarsko-medicinskim proizvodima sa sporim otpustanjem za terapijsku i profilakticku
uporabu kod nedostatka selena u goveda i ovaca.

Dana 14. rujna 2011. godine, Njemacka je dostavila Agenciji obavijest o postupku upucivanja sukladno
¢lanku 35. Direktive 2011/82/EZ, u vezi s dugodjelujué¢im formulacijama za injekcije koje sadrZe barijev
selenat za sve vrste koje se koriste u proizvodnji hrane. Njemacka je uputila predmet CVMP-u zbog
ozbiljne zabrinutosti za ljudsko zdravlje povezano s izlaganjem reziduima u mjestu injekcije uslijed
primjene injektabilno veterinarsko-medicinskih proizvoda koji sadrze dugodjelujuci barij selenat.

Postupak upucivanja zapocet je 15. rujna 2011. Povjerenstvo je imenovalo C. Ibrahima kao izvjestitelja
i H. Jukesa kao pomocnog izvjestitelja. Podnositelji zahtjeva i nositelji odobrenja za stavljanje VMP-a u
promet dostavili su dana 14. studenog 2011. i 30. studenog 2012. pisana pojaSnjenja. Podnositelj
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje VMP-a u promet iznijeli su usmeno pojasSnjenje dana 6. oZujka
2013.

Na temelju ocjene dostupnih podataka, CVMP je zakljucio kako je omjer koristi i rizika za predmetne
veterinarsko-medicinske proizvode negativan, bududéi da se, nakon lije¢enja u preporuc¢enim dozama,
barij selenat zadrZzava u mjestima injekcije tijekom duljih razdoblja nakon lijeCenja i, posljedi¢no,
potrosnja rezidua u mjestu ubrizgavanja moze predstavljati znacajan rizik za ljudsko zdravlje. Stoga je
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dana 10. travnja 2013. godine, Povjerenstvo je veé¢inom usvojilo negativno misljenje, te preporucilo
suspenziju odobrenja za stavljanje VMP-a u promet za sve predmetne proizvode.

Dana 26. travnja 2013., Cross Vetpharm Group Limited i Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) obavijestili su Agenciju o svojoj namjeri da zatraze ponovno
ispitivanje miSljenja CVMP-a od dana 10. travnja 2013. godine.

Tijekom sastanka odrZzanog od 14. - 16. svibnja 2013. godine, CVMP je imenovao K. Térnekea kao
izvjestitelja i K. Baptistea kao pomoc¢nog izvjestitelja za postupak ponovnog pregleda.

Konsolidirani detaljni razlozi za ponovni pregled dostavljeni su od strane tvrtki Cross Vetpharm Group
Limited i Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) dana
10. lipnja 2013. Postupak ponovnog pregleda zapocet je dana 11. lipnja 2013.

Dana 17. srpnja 2013., CVMP je vec¢inom usvojio misljenje kojim se potvrduje preporuka za suspenziju
odobrenja za stavljanje VMP-a u promet za predmetne veterinarsko-medicinske proizvode.

Dana 23. kolovoza 2013., Europska je komisija zatrazila od CVMP-a da pregleda svoje misljenje,
uglavnom kako bi pojasnio odredene aspekte povezane s ocjenom rizika za potrosace.

Dana 6. studenog 2013., CVMP je vedinom usvojio revidirano misljenje kojim se potvrduje preporuka
uklju¢ena u njegovo misljenje od 17. srpnja 2013., da je omjer koristi i rizika za predmetne
veterinarsko-medicinske proizvode negativan, te je stoga CVMP preporucio odbijanje izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP-a u promet i suspenziju postojecih odobrenja za stavljanje VMP-a u
promet za predmetne proizvode.

Popis naziva proizvoda obuhvacenih ovim postupkom naveden je u Dodatku I. Znanstveni su zakljucci
navedeni u Dodatku 11, zajedno s uvjetom za ukidanje suspenzije za odobrenja za stavljanje VMP-a u
promet koji je naveden u Dodatku I11.

Dana 28. ozujka 2014. godine Europska komisija je preinacila revidirano misljenje u Odluku.

Misljenje nakon provedenog postupka upucivanja sukladno ¢lanku 35.0F za

dugodjelujuce formulacije za injekcije koje sadrze barijev selenat za sve vrste koje se

koriste u proizvodnji hrane

EMA/197955/2014 Stanica 2/2



	EMEA/V/A/077
	Povjerenstvo za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP)
	Osnovne informacije


