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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupeniu veci podla ¢lanku 35* pre
injekCné zmesi s dlhodobym ucinkom obsahujuce selénan
barnaty pre vSetky druhy zvierat urcené na produkciu
potravin

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): selénan barnaty

Zakladné informaéacie

Selén je dblezitd mikrozivina pre zvierata aj pre ludi. Selénan barnaty sa pouziva v injikovatelnych
veterinarnych liekoch s pomalym uvolfiovanim na terapeutické a profylaktické pouzitie pri deficiencii
selénu v pripade hovéadzieho dobytka a oviec.

Dria 14. septembra 2011 Nemecko predlozilo agentire ozndmenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2011/82/ES pre vSetky injekéné zmesi s dlhodobym uc¢inkom obsahujtce selénan barnaty
pre vsetky druhy zvierat uréené na produkciu potravin. Nemecko predlozilo tuto vec vyboru CVMP
vzhladom na zavazné vyhrady tykajluce sa ludského zdravia v savislosti s expoziciou rezidudm na
mieste podania injekcie pri pouzivani injikovatelnych veterinarnych liekov obsahujlcich selénan
barnaty s dlhodobym acinkom.

Konanie o postipenej veci sa zaCalo 15. septembra 2011. Vybor vymenoval za spravodajcu C.
Ibrahima a za spolupracujiicu spravodajkyriu H. Jukesovl. Ziadatelia a drZitelia povolenia na uvedenie
na trh poskytli pisomné vysvetlenia 14. novembra 2011 a 30. novembra 2012. Ziadatel/drzitelia
povolenia na uvedenie na trh poskytli Gstne vysvetlenie 6. marca 2013.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Zze pomer prinosu a rizika pre
prislusné veterinarne lieky je negativny, kedZe selénan barnaty ostava po liecbe v odporacanych
davkach dlhy ¢as na miestach podania injekcie a konzumacia rezidui na miestach podania injekcie
by preto mohla predstavovat vyznamné riziko pre ludské zdravie. Vybor preto 10. aprila 2013 prijal

 &lanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien.
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vacsinovym rozhodnutim negativne stanovisko odporicajlice pozastavenie povoleni na uvedenie na trh
pre vSetky prislusné lieky.

Dria 26. aprila 2013 spolocnosti Cross Vetpharm Group Limited a Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) oznamili agenture, ze chcl poziadat o opatovné preskimanie
stanoviska vyboru CVMP z 10. aprila 2013.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo 14. aZ 16. maja 2013, pre postup opatovného
preskimania vymenoval za spravodajcu K. Tornekeho a za spolupracujiceho spravodajcu
K. Baptisteho.

Spoloc¢nosti Cross Vetpharm Group Limited a Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs
Veterinary Products — BVP) predlozili 10. juna 2013 konsolidované podrobné odbévodnenie opatovného
preskimania. Postup opatovného preskimania sa zacal 11. juna 2013.

Dna 17. jula 2013 vybor CVMP prijal va¢sinovym rozhodnutim stanovisko potvrdzujlice odporucanie
pozastavit povolenia na uvedenie na trh pre prislusné veterinarne lieky.

Dna 23. augusta 2013 Eurdpska komisia poziadala vybor CVMP, aby preskimal svoje stanovisko,
najma aby objasnil niektoré aspekty tykajlce sa posudenia rizika pre spotrebitelov.

Dfa 6. novembra 2013 vybor CVMP prijal va¢sinovym rozhodnutim revidované stanovisko
potvrdzujlce odporucanie uvedené v stanovisku zo 17. jula 2013, podla ktorého pomer prinosu a rizika
pre prislusné veterinarne lieky je negativny a vybor CVMP preto odporudil zamietnut udelenie povolenia
na uvedenie na trh a pozastavit existujlce povolenia na uvedenie na trh pre prisluéné lieky.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a podmienka na zruSenie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh je uvedena v prilohe I11.

Revidované stanovisko bolo 28. marca 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko k postupeniu veci podla ¢lanku 350F pre injekéné zmesi s dlhodobym

uc¢inkom obsahujlice selénan barnaty pre vsetky druhy zvierat ur¢ené na produkciu

potravin
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