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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 35* ghal
formulazzjonijiet li jagixxu fit-tul ghal injezzjonijiet li
fihom barium selenate ghall-ispecijiet kollha li jipproduc¢u
I-ikel

Isem internazzjonali komuni (INN): barium selenate

Sfond

Is-selenju huwa mikronutrijent essenzjali kemm ghall-annimali kif ukoll ghall-bnedmin. Barium
selenate ntuza fil-prodotti medicinali veterinarji injettabbli b’rilaxx bil-mod ghall-uzu terapewtiku u
profilattiku kontra nuggasijiet tas-selenju fl-ifrat u n-naghag.

FI-14 ta’ Settembru 2011, il-Germanja pprezentat lill-Adenzija notifika ta’ riferiment skont I-Artikolu 35
tad-Direttiva 2011/82/KE, fir-rigward tal-formulazzjonijiet li jagixxu fit-tul ghal injezzjonijiet li fihom
barium selenate ghall-ispecijiet kollha |i jipproducu I-ikel. 1I-Germanja rriferiet il-kwistjoni lis-CVMP
minhabba thassib serju ghas-sahha tal-bniedem relatat mal-esponiment ghal residwi fis-sit tal-
injezzjoni mill-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji injettabbli li jagixxu fit-tul u li fihom barium
selenate.

Il-procedura ta’ riferiment bdiet fil-15 ta’ Settembru 2011. II-Kumitat hatar lil C. Ibrahim bhala
rapporteur u lil H. Jukes bhala korapporteur. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew ipprovduti mill-applikanti u
mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-14 ta’ Novembru 2011 u fit-30 ta’ Novembru,
2012. Spjegazzjoni orali nghatat mill-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fis-6
ta’ Marzu, 2013.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli, is-CVMP ikkunsidra li I-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ghall-
prodotti medicinali veterinarji kkoncernati kien wiehed negattiv ghaliex, wara kura bid-dozi
rakkomandati, barium selenate jibga’ fis-siti ta' injezzjoni ghal perjodi twal ta' zmien wara I-kura u,

1 Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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konsegwentement, il-konsum ta' residwi tas-sit ta’ injezzjoni jista’ johloq riskju sinifikanti ghas-sahha
tal-bniedem. Ghalhekk il-Kumitat adotta b'maggoranza opinjoni negattiva fl-10 ta’ April 2013, filwaqt li
rrakkomanda s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti kollha
kkonc¢ernati.

Fis-26 ta’ April 2013, Cross Vetpharm Group Limited u Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Prodotti
Veterinarji Ballinskelligs - BVP) innotifikaw lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li jitolbu ezami mill-gdid
tal-opinjoni tas-CVMP tal-10 ta' April, 2013.

Wagt il-laggha tieghu tal-14 sas-16 ta’ Mejju 2013, is-CVMP hatar lil K. Térneke bhala rapporteur u lil
K. Baptiste bhala korapporteur ghall-procedura ta' ezami mill-gdid.

Ir-ragunijiet dettaljati kkonsolidati ghall-ezami mill-gdid gew sottomessi minn Cross Vetpharm Group
Limited u Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Prodotti Veterinarji Ballinskelligs - BVP) fl-
10 ta’ Gunju 2013. ll-proc¢edura ta' ezami mill-gdid bdiet fil-11 ta’ Gunju 2013.

Fis-17 ta ' Lulju 2013, is-CVMP adotta b'maggoranza opinjoni li tikkonferma r-rakkomandazzjoni ghas-
sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji
kkoncernati.

Fit-23 ta’ Awwissu 2013, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lis-CVMP biex jirrevedi I-opinjoni tieghu,
prin¢ipalment sabiex jigu ¢c¢arati xi aspetti relatati mall-valutazzjoni tar-riskju tal-konsumatur.

Fis-6 ta’ Novembru 2013, is-CVMP adotta b'maggoranza, opinjoni riveduta li tikkonferma r-
rakkomandazzjoni inkluza fl-opinjoni tieghu tas-17 ta’ Lulju 2013, li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢juu r-riskju
ghall-prodotti medicinali veterinarji kkonc¢ernati kien negattiv u ghalhekk is-CVMP irrakkomanda r-rifjut
tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq ezistenti ghall-prodotti kkoncernati.

ll-lista ta' ismijiet tal-prodotti kkonéernati tinghata fl-Anness I. ll-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma
pprovduti fl-Anness |1, flimkien mal-kundizzjoni li tnehhi s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq fl-Anness I1I.

L-opinjoni riveduta nbidlet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fit-28 ta' Marzu, 2014.

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 350F ghal formulazzjonijiet li jagixxu fit-tul ghal
injezzjonijiet li fihom barium selenate ghall-ispecijiet kollha li jipproducu I-ikel
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