Warszawa, dnia KQJ lipca 2014 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

GIWpuf-025-14/2014(1)

DECYZJA
Na podstawie art. 121 ust. 2 w zw. z art. 121 ust. 1 i art. 118 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.
zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z p6zn.zm.) wstrzymuje¢e na obszarze
calego kraju obrét produktem leczniczym weterynaryjnym o nazwie: Selenate Long
Acting 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydtla, substancja czynna: selen 50

mg (co odpowiada 177,48 mg selenianu baru), podmiot odpowiedzialny: Cross

Vetpharm Group Limited, Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia, numer
serii: 4610-03, data waznosci: 31.10.2015 rok.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust.4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego udzialu
W postepowaniu ze wzgledu na grozaca niepowetowana szkode materialng spowodowana,

mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu.

Uzasadnienie:

W dniu 9 czerwca 2014 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wplyneta decyzja
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych znak: UR/ZWP/01/14/WET, z dnia 2 czerwca 2014 roku dotyczaca
zawieszenia waznoSci pozwolenia nr 2216/12 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego: Selenate Long Acting 50 mg/ml zawiesina do
wstrzykiwan dla bydla, zawierajacego substancje czynna: selenium, dawka 50
mg/ml (co odpowiada 177,48 mg selenianu baru), podmiot odpowiedzialny: Cross

Vetpharm Group Limited Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia do czasu
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dostarczenia przez podmiot odpowiedziany danych oraz zaproponowanie dziatan
zapewniajacych bezpieczenistwo konsumentéw po zastosowaniu produktu.

Powyzsza decyzja wydana zostala w zwiazku z decyzja wykonawcza Komisji
Europejskiej z dnia 28 marca 2014 roku nr C (2014) 2182 dotyczaca, w ramach art. 35
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolefi na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéow diugodziatajacych postaci do
wstrzykiwan zawierajacych selenian baru dla wszystkich gatunkéw zwierzat stuzacych do
produkcji zywno§ci.

W uzasadnieniu swej decyzji Prezes Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wskazal, Ze z oceny naukowej Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, z ktorej wnioski zawarto w zataczniku II do
te decyzji, wynika, ze w interesie Unii nalezy zawiesi¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw diugodziatajacych, w postaci do
wstrzykiwan, zawierajacych selenian baru, dla wszystkich gatunkéw zwierzat stuzacych
do produkcji zywnosci. Zgodnie z zalacznikiem II Komitet do spraw Produktow
Leczniczych do uzytku Weterynaryjnego uznal, ze wyniki badan dotyczacych eliminacji
pozostalosci leku konsekwentnie wykazuja, Ze po podaniu zalecanych dawek selenianu
baru, zwiazek ten utrzymuje sic w miejscu wstrzykniecia przez dlugi czas oraz w
miejscach podania leku nie zachodzi praktycznie zadna eliminacja pozostatosci tego leku,
powodujac wystepowanie wysokiego stezenia selenianu baru w miejscu wstrzykniecia.

W ramach prowadzonego postepowania wyjasniajacego Gléwny Lekarz Weterynarii
stwierdzil, ze w naszym kraju w obrocie pozostaje jedna seria w/w produktu leczniczego
weterynaryjnego oznaczona numerem serii: 4610-03 z datg waznosci: 31.10.2015 r.

Zgodnie z art. 121 ust. 2 w zw. z art. 121 ust.1 i art. 118 ust.2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, Glowny Lekarz Weterynarii, w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy weterynaryjny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom, wydaje decyzje o wstrzymaniu w obrocie na terenie catego kraju
okreslonej serii produktu leczniczego weterynaryjnego.

Jak wskazal Prezes Urzedu Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobéjczych, powolujac sie na opinie Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych, stosunek korzysci do ryzyka w stosowaniu produktow do
wstrzykiwan zawierajacych selenian baru u wszystkich gatunkéw zwierzat stuzacych do

produkcji zywno$ci nie jest korzystny. Poniewaz nie istnieja obecnie zadne s$rodki
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zarzadzania tym ryzykiem, produkty te moga stanowi¢ istotne zagrozenie dla zdrowia
czlowieka.

Stosownie do tresci art. 121 ust.4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:
1) Cross Vetpharm Group Limited,
Broombhill Road, Tallaght,
Dublin 24, Irlandia
2) a/a
Do wiadomosci:
1) Ceva Animal Health Polska Sp.z o. o.
ul. Okrzei 1A,
03-715 Warszawa;
) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;
) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych;
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