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Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): selenian baru

Informacje podstawowe

Selen jest niezbednym mikroelementem zaréwno u zwierzat, jak i u ludzi. Selenian baru stosuje sie w
weterynaryjnych produktach leczniczych do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, stosowanych w
leczeniu i profilaktyce niedoboru selenu u bydta i owiec.

W dniu 14 wrzesnia 2011 r. Niemcy przekazaty Agencji powiadomienie o procedurze arbitrazowej,
zgodnie z art. 35 dyrektywy 2011/82/WE, w odniesieniu do wszystkich dtugo dziatajacych preparatow
do wstrzykiwan zawierajacych selenian baru u wszystkich gatunkow zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci. Niemcy skierowaty sprawe do CVMP z uwagi na powazne obawy dotyczace zdrowia ludzi,
zwigzane z narazeniem na pozostatosci dtugo dziatajacych weterynaryjnych produktéow leczniczych
zawierajacych selenian baru w miejscu wstrzykniecia.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 15 wrzesnia 2011 r. Komitet mianowat C. Ibrahim na
sprawozdawce oraz H. Jukes na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez
whnioskodawcow i podmioty odpowiedzialne w dniach 14 listopada 2011 r. oraz 30 listopada 2012 r.
Ustne wyjasnienie zostato ztozone przez wnioskodawce/podmioty odpowiedzialne w dniu

6 marca 2013 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
omawianych weterynaryjnych produktéw leczniczych jest niekorzystny, gdyz po podaniu zalecanych
dawek selenian baru utrzymuje sie w miejscu wstrzykniecia przez diugi czas, w wyniku czego spozycie
jego pozostatosci z miejsca wstrzykniecia moze stanowié istotne ryzyko dla zdrowia cztowieka. W

T Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



zwigzku z tym w dniu 10 kwietnia 2013 r. Komitet wiekszoscig gtoséw przyjat negatywng opinie i
zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich omawianych produktow.

W dniu 26 kwietnia 2013 r. firmy Cross Vetpharm Group Limited oraz Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge
Teo (Ballinskelligs Veterinary Products, BVP) powiadomity Agencje o swym zamiarze zwrocenia sie o
ponowng ocene opinii wydanej przez CVMP w dniu 10 kwietnia 2013 r.

Podczas posiedzenia w dniach 14-16 maja 2013 r. CVMP mianowat K. Térneke na sprawozdawce oraz
K. Baptiste'a na wspotsprawozdawce w procedurze ponownej oceny.

Zbiér szczegdtowych podstaw do ponownej oceny zostat przedtozony przez firmy Cross Vetpharm
Group Limited oraz Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products, BVP) w
dniu 10 czerwca 2013 r. Procedure ponownej oceny wszczeto 11 czerwca 2013 r.

W dniu 17 lipca 2013 r. CVMP wiekszoscig gtoséw przyjat opinie potwierdzajaca zalecenie zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich omawianych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

W dniu 23 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska zwrocita sie do CVMP o ponowne wydanie opinii,
gtéwnie po to, aby wyjasni¢ pewne kwestie zwigzane z oceng ryzyka dla konsumentéw.

W dniu 6 listopada 2013 r. CVMP wiekszoscig gtoséw przyjat zaktualizowang opinie potwierdzajacq
zalecenie zawarte w opinii z dnia 17 lipca 2013 r., w ktérej w zwigzku z niekorzystnym stosunkiem
korzysci do ryzyka stosowania omawianych weterynaryjnych produktéw leczniczych CVMP zalecit
odmowe wydania pozwolen na dopuszczenie tych produktow do obrotu oraz zawieszenie
obowigzujacych pozwolen.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie Il zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Zaktualizowang opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 28 marca 2014 r.
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