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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc saskana ar 35." pantu veiktas parskatiSanas
par barija selenatu saturosam ilgstosas darbibas
injicéjamam zalu formam visam produktivajam sugam
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): barija selenats

Pamatinformacija

Seléns ir batisks mikroelements gan dzivniekiem, gan cilvékiem. Barija selenats ir lietots I€nas
darbibas injicéjamas veterinaras zal€s terapeitiskai un profilaktiskai lietoSanai pret seléna deficitu
liellopiem un aitam.

2011. gada 14. septembri Vacija iesniedza adentirai pazinojumu par parskatiSanu saskana ar
Direktivas 2011/82/EK 35. pantu attieciba uz visam barija selenatu saturosam ilgstosas darbibas
injicEjamam zalu formam visam produktivajam sugam. Vacija nosutija lietu CVMP, jo bija nopietnas
baZas par cilvéka veselibu, kas saistitas ar atliekvielu iedarbibu injekcijas vieta péc ilgstosas darbibas
barija selenatu saturosu injicEjamu veterinaro zalu lietosanas.

ParskatiSana sakas 2011. gada 15. septembri. Komiteja iecéla C. Ibrahim par referentu un H. Jukes
par lidzreferentu. Pieteikuma iesniedz&ji un registracijas apliecibas Tpasnieki rakstiskus skaidrojumus
sniedza 2011. gada 14. novembri un 2012. gada 30. novembri. Pieteikuma iesniedzéjs/registracijas
apliecibas Tpasnieki mutisku skaidrojumu sniedza 2013. gada 6. marta.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéSanu, CVMP uzskatija, ka iesaistito veterinaro zalu ieguvumu un
riska attieciba bija negativa, jo péc arstésanas ar ieteicamajam devam barija selenats ilgstosi
saglabajas injekcijas vietas un lidz ar to injekcijas vieta esoSo atliekvielu lietoSana uztura var radit
nozimigu risku cilvéka veselibai. Tadél 2013. gada 10. aprili Komiteja ar balsu vairakumu apstiprinaja
negativu atzinumu, iesakot apturét redistracijas apliecibu darbibu visam iesaistitajam zalem.

1 Grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. Pants
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2013. gada 26. aprili Cross Vetpharm Group Limited un Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) informé&ja Adentiru par noliku IGgt atkartoti izvértét CVMP
2013. gada 10. aprila atzinumu.

2013. gada 14. — 16. maija sanaksmes laika CVMP iecéla K. Torneke par referentu K. Baptiste par
lidzreferentu atkartotas izvértéSanas procedarai.

Konsolidétu detalizétu atkartotas izvértéSanas pamatojumu Vetpharm Group Limited un Tairgi Tread-

iesaistito veterinaro zalu redistracijas apliecibu darbibu.

2013. gada 23. augusta Eiropas Komisija ludza CVMP parskatit tas atzinumu, galvenokart lai
izskaidrotu dazus aspektus, kas saistiti ar patérétaja riska novértéjumu,

2013. gada 6. novembri CVMP ar balsu vairakumu pienéma parskatitu atzinumu, apstiprinot tas
2013. gada 17. julija atzinuma ieklauto ieteikumu, ka iesaistito veterinaro zalu iequvumu un riska
attieciba bija negativa, tade] CVMP ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu iesaistitajam
zalém un to esoSo registracijas apliecibu darbibas apturésanu.

Iesaistito zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir sniegti II pielikuma kopa ar
nosacijumu redistracijas apliecibu darbibas apturéSanas atcel$anai III pielikuma.

Pamatojoties uz parskatito atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2014. gada 28. marta.

Atzinums péc saskana ar 35.0F pantu veiktas parskatiSanas par barija selenatu
saturoSsam ilgstosas darbibas injicéjamam zalu formam visam produktivajam sugam
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