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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 35" for

langverkande injektionsberedningar som innehaller

bariumselenat for alla livsmedelsproducerande arter
Internationellt generiskt namn (INN-namn): bariumselenat

Bakgrundsinformation

Selen ar ett essentiellt mikronaringsamne for bade djur och manniska. Bariumselenat har anvants i
veterindarmedicinska lakemedel med langsam frisattning for terapeutisk och profylaktisk anvandning
mot selenbrist hos notkreatur och far.

Den 14 september 2011 lamnade Tyskland in en begaran om skiljedomsférfarande i enlighet med
artikel 35 i direktiv 2001/82/EG for alla langverkande injektionsberedningar som innehaller
bariumselenat for alla livsmedelsproducerande arter. Tyskland hanskot arendet till CVMP pa grund av
allvarliga betankligheter gallande manniskors halsa i samband med exponering fér restmangder pa
injektionsstallet genom anvandning av langverkande injicerbara veterinarmedicinska lakemedel
innehallande bariumselenat.

Hanskjutningen inleddes den 15 september 2011. Kommittén utsag C. lbrahim till rapportér och

H. Jukes till medrapportdr. S6kandena och innehavarna av godk&dnnande for forsaljning tillhandaholl
skriftliga forklaringar den 14 november 2011 och 30 november 2012. S6kandena/innehavarna av
godkannandet for forsaljning tillhandahdll en muntlig forklaring den 6 mars 2013.

Baserat pa utvarderingen av de tillgangliga uppgifterna bedémde CVMP att nytta-riskforhallandet for
de berorda veterindrmedicinska produkterna var negativt, eftersom bariumselenat som tillférts vid de
rekommenderade doserna kvarstar under lang tid pa injektionsstallena efter behandling. Konsumtion
av kvarstadende restmangder pa injektionsstéllena skulle darfor kunna innebéara ett patagligt hot mot
manniskors halsa. Kommittén antog darfér ett negativt majoritetsyttrande den 10 april 2013 och
rekommenderade ett tillfalligt upphavande av godkdnnandena for férsaljning av alla berérda produkter.

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse
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Den 26 april 2013 meddelade Cross Vetpharm Group Limited och Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo
(Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) EMA om sin avsikt att begara en omprévning av CVMP:s
yttrande av den 10 april 2013.

Under sitt moéte den 14—16 maj 2013 utsag CVMP K. Térneke till rapportor och K. Baptiste till
medrapportdr for omprovningsférfarandet.

De sammanstallda utférliga skalen till omprévningen lamnades in av Cross Vetpharm Group Limited
och Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Ballinskelligs Veterinary Products — BVP) den 10 juni 2013.
Omprdvningsforfarandet inleddes den 11 juni 2013.

Den 17 juli 2013 antog kommittén ett majoritetsyttrande som bekraftade rekommendationen att
tillfalligt upphava godkannandena for forséljning av de berdrda veterinarmedicinska produkterna.

Den 23 augusti 2013 begéarde Europeiska kommissionen att CVMP skulle granska sitt yttrande, fradmst
for att tydliggora vissa aspekter forknippade med konsumentriskbeddmningar.

Den 6 november 2013 antog CVMP ett reviderat majoritetsyttrande som bekraftade
rekommendationen i dess yttrande av den 17 juli 2013 att nytta-riskforhallandet for de berérda
veterinarmedicinska produkterna var negativt, och CVMP rekommenderade darfor att ansékan om
beviljande av godkannande for forsaljning skulle avslas och att de befintliga godkannandena for
forsaljning av de berérda produkterna tillfalligt skulle upphéavas.

Listan over berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tilsammans med villkoret for att avbryta det tillfalliga upphavandet av godk&dnnandena for forséljning i
bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det reviderade yttrandet till ett beslut den 28 mars 2014.

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 350F for langverkande

injektionsberedningar som innehaller bariumselenat for alla livsmedelsproducerande

arter
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