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Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél visy maistui skirty rasiy gyvinams skirty
ilgalaikio poveikio SvirksCiamujy preparaty, kuriy sudétyije
yra bario selenato

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): bario selenatas

Bendroji informacija

Selenas — tai ir gyviinams, ir Zzmonéms itin svarbus mikroelementas. Bario selenato yra léto
atpalaidavimo SvirkS¢iamuyjy veterinariniy vaisty, kurie naudojami galvijams ir avims gydyti, nustacius
seleno trikuma, arba taikant seleno trikumo profilaktika, sudeétyje.

2011 m. rugséjo 14 d. Vokietija agenturai pateiké Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatyta,
kreipimosi pranesima dél visy maistui skirty rasiy gyvinams skirty visy ilgalaikio poveikio Svirks¢iamujy,
preparaty, kuriy sudetyje yra bario selenato. Vokietija kreipési | Veterinariniy vaisty komitetg (CVMP)
nes iSkilo didelj susiripinima dél Zzmoniy sveikatos keliandiy klausimy, susijusiy su ilgalaikio poveikio
Svirks¢iamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra bario selenato, likuciy injekcijos vietoje poveikio.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. rugséjo 15 d. Komitetas praneséja paskyré C. Ibrahim, o
praneséjos padeéjéja — H. Jukes. Paaiskinimus rastu pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai pateiké
2011 m. lapkric¢io 14 d. ir 2012 m. lapkric¢io 30 d. Paaiskinimg ZodZiu pareiSkéjas (rinkodaros teisés
turetojai) pateike 2013 m. kovo 6 d.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad susijusiy veterinariniy vaisty
naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, nes po gydymo rekomenduojamomis vaisto dozémis bario
selenatas ilgq laikg isSlieka injekcijos vietose, todél dél likudiy is injekcijos vietos patekimo | Zmogaus
organizmg galimybés Zmoniy, sveikatai gali kilti didelis pavojus. Dél Siy priezasciy 2013 m. balandzio
10 d. komitetas daugumos pritarimu priémeé neigiamg nuomone, kurioje rekomendavo sustabdyti visy
susijusiy vaisty rinkodaros leidimy galiojima.

113 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.
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2013 m. balandzio 26 d. bendroves , Cross Vetpharm Group Limited" ir ,Tairgi Tread-Lia Baile na
Sceilge Teo" (,,Ballinskelligs Veterinary Products", BVP) pranesé agentirai ketinancios paprasyti
pakartotinai iSnagrinéti 2013 m. balandzio 10 d. CVMP priimtg nuomone.

2013 m. geguzés 14-16 d. jvykusio posédzio metu CVMP pakartotinio nagrinéjimo procediiros
praneséja paskyré K. Térneke, o praneséjos padéjéju — K. Baptiste.

I8samias konsoliduotas prasymo pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone priezastis ,,Cross Vetpharm
Group Limited” ir ,, Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo“ (,,Ballinskelligs Veterinary Products”, BVP)
pateiké 2013 m. birZelio 10 d. Pakartotinio nagrinéjimo procedura pradéta 2013 m. birzelio 11 d.

2013 m. liepos 17 d. CVMP daugumos pritarimu priémeé nuomone, kurioje patvirtino rekomendacijq
sustabdyti susijusiy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy, galiojima.

2013 m. rugpjlcio 23 d. Europos Komisija paprasé CVMP perziliréti savo nuomone, visy pirma
siekdama iSsiaidkinti tam tikrus su vartotojams kylancios rizikos vertinimu susijusius aspektus.

2013 m. lapkri¢io 6 d. CVMP daugumos pritarimu priémeé patikslinta nuomone, kurioje patvirtino
2013 m. liepos 17 d. nuomonéje pateikta rekomendacijg; CVMP isSreiské nuomone, kad susijusiy
veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, todél rekomendavo nesuteikti jy
rinkodaros leidimo ir sustabdyti galiojanciy susijusiy vaisty rinkodaros leidimy galiojima.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
sustabdyto rinkodaros leidimy galiojimo atnaujinimo salyga — 111 priede.

Remiantis patikslinta nuomone 2014 m. kovo 28 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.
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