Priloha |

Seznam nazvl, Iékovych forem, sil veterinarnich lécivych
pripravk, cilovych druhil zvirat, cest podani, drzitell
rozhodnuti o registraci v clenskych statech



Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Rakousko Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml L6sung Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben fur Schweine mg/ml | roztok podani
33501 Libourne
France

Rakousko Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Perqrélni
Siemensstralle 107 L6ésung zum Eingeben fur mg/ml roztok podani
1210 Wien Pferde
Austria

Rakousko Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Lésung Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
1'ere Avenue zum Eingeben fur Schweine mg/ml roztok podan
2065 m — LID (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France

Rakousko aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Lésung Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Im Sudfeld 9 zum Eingeben fur Schweine mg/ml roztok podani
48308 Senden-Boesensell
Germany

Belgie Ceva Santé Animale N.V. Metrologielaan 6 Altresyn 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
1130 Brussel mg/ml roztok podani
Belgium

Belgie MSD Animal Health BVBA Regumate 4 mg/mi Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
Lynx Binnenhof 5 mg/ml roztok podani

1200 Brussel
Belgium
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Belgie MSD Animal Health BVBA Regumate Equine 2,2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Lynx Binnenhof 5 mg/ml roztok podani
1200 Brussel
Belgium

Belgie Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Pero'ré’lm’
lere avenue mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Bulharsko Ceva Animal Health Bulgaria, ul. Elemag 26, | AJITPE3UH 4 Mr/mn pa3tBop | Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Peroralni
vh. B, et. 1, apt. 1 3a nepopanHo npunoxeHue/ mg/mil roztok podani
Sofia 1113 ALTRESYN 4 mg/ml oral
Bulgaria solution

Bulharsko Virbac S.A. BMPBATECT 4 mr/mn Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
1lére avenue nepopaneH pasTeop 3a mg/mi | "OZtOK podani
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/ml oral solution for pigs
France

Kypr Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Z.1. La Ballastiere SOLUTION FOR PIGS mg/mi | "OZOK podani
33500 Libourne
France

Kypr Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, ORAL | Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
lére avenue SOLUTION FOR PIGS mg/mi | "0#OK podani
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat
Ceska Ceva Animal Health Slovakia, s. r. o. ALTRESYN 4 mg/ml peroralni | Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Pero’ré’lni
republika Racianska 77 roztok mg/ml roztok podani
831 02 Bratislava
Slovak Republic
Ceska Intervet International B.V. Regumate Equine 2,2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
republika Wim de Korverstraat 35 peroralni roztok pro koné mg/ml roztok podani
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ceska Intervet International B.V. Regumate Porcine 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Pero'ré'lnl'
republika Wim de Korverstraat 35 peroralni roztok mg/ml roztok podani
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ceska Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
republika lére avenue peroralni roztok pro prasata mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Dansko Intervet Danmark A/S. Postbox 66, Regumate Equine Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Pero,ré’lm’
Lautrupbjerg 2 mg/ml roztok podani
DK-2750 Ballerup
Denmark
Dansko Ceva Animal Health A/S, Ladegardsvej 2 Altresyn Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
DK-7100 Vejle mg/mi | "OZOK podani

Denmark
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Estonsko Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
ZIl La Ballastiere mg/ml roztok podani
33500 Libourne
France

Finsko Intervet International B.V. REGUMATE EQUINE Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Wim de Korverstraat 35 2.2 mg/ml oraaliliuos mg/mi roztok podani
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Francie Intervet REGUMATE SOLUTION Altrenogest | 4 Peroralni | prasata Peroralni
Rue Olivier de Serres HUILEUSE A 4 POUR MILLE mg/mi | "OZOK podani
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

Francie Intervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION BUVABLE mg/mi | "OZOK podani
Angers Technopole POUR CHEVAUX
49071 Beaucouze Cedex
France

Francie Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogest | 4 Peroréini | prasata Peroralni
10 Avenue de la Ballastiere mg/ml roztok podani
33500 Libourne
France

Francie Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
1ére Avenue SOLUTION BUV ABLE POUR mg/mi | TOZOK podani
2065 m - LID PORCS
06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Francie Intervet FOLLIPLAN Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
Rue Olivier de Serres mg/ml roztok podani
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

Francie aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Im Stidfeld 9 SOLUTION B UVABLE POUR mg/mi | "OZOK podan
D-48308 Senden-Bosensell PORCINS
Germany

Némecko aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs mg/ml roztok podani
D-48308 Senden-Bdsensell
Germany

Némecko Intervet Deutschland GmbH Regumate 4 mg/ml Losung Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
Feldstr. 1a zum Eingeben mg/ml roztok podan
D-85716 UnterschleiRheim
Germany

Némecko Intervet Deutschland GmbH Regumate Equine 2,2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroraini | kong Pero,ré’lm’
Feldstr. 1a mg/ml roztok podani
D-85716 UnterschleiBheim
Germany

Némecko CEVA Tiergesundheit GmbH Altresyn 4 mg/ml Lésung Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Perqrélni
Kanzlerstr. 4 zum Eingeben fur Schweine mg/ml roztok podani

D-40472 Dusseldorf
Germany
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Némecko Virbac Virbagest 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroréini | Prasata | Peroralni
1lére Avenue mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Recko Intervet Hellas AE ~ Ag.Dimitriou 63 REGUMATE EQUINE Altrenogest | 2.2 Peroralni | kon& Pero’ra’lni
17456 Alimos Attikis mg/mi | "OZOK podani
Greece

Recko Ceva Hellas EPE Ag.Nikolaou 15 ALTRESYN Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
17455 Alimos Attikis mg/mi | "OZOK podani
Greece

Recko Virbac SA France VIRBAGEST Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Pero'ré'lnl’
1lére Avenue mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Altresyn 4 mg/ml belsSleges | Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
1107 Budapest oldat mg/mi | "OZtOK podani
Szallas u. 5.
Hungary

Madarsko Intervet International B.V. FolliPlan Altrenogest | 4 Peroralni | prasata Peroralni

. . roztok podani

Wim de Koérverstraat 35 mg/ml

5831 AN Boxmeer
The Netherlands
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat
Madarsko Intervet International B.V. Regumate Equine 2,2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Perorillnl' Koné Perdo’ré’lnl'
. . ” rozto odani
Wim de Korverstraat 35 belsbleges oldat lovaknak mg/ml P
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Madarsko Intervet International B.V. Regumate Porcine Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
. .. roztok podani
Wim de Kérverstraat 35 mg/ml
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Madarsko Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
N L . roztok podani
lere avenue belsOleges oldat sertések mg/ml
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Madarsko aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml belséleges | Altrenogest | 4 Perorslni Prasata Perdclra’lni
rozto odani
Im Sudfeld 9 oldat sertéseknek mg/ml P
D-48308 Senden-Bdsensell
Germany
Irsko Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogest | 4 Peroraini | prasata Peroralni
. . roztok podani
10, avenue de La Ballastiere solution mg/ml
33500 Libourne
France
Irsko Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Perqrélni
. . roztok podani
Magna Drive oral solution for horses mg/ml

Magna Business Park
Dublin 24
Ireland
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Irsko Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml oral Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Peroralni
lére avenue solution for pigs mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Italie Ceva Salute Animale Altresyn 4mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni Prasata Pero,ra’lnl’
Viale Colleoni, 15 20864 Agrate mg/ml roztok podani
Brianza Italy

Italie Intervet International Folliplan 4mg/ml soluzione Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
Wim de Korverstraat 35 P.O. Box 31 orale per suini mg/ml roztok podani
Boxmeer
The Netherlands

Italie Intervet International Regumate equini Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Wim de Korverstraat 35 P.O. Box 31 mg/ml roztok podani
Boxmeer
The Netherlands

Italie Intervet International Regumate suini soluzione Altrenogest | 4 Peroralni | prasata Perqrélni
Wim de Korverstraat 35 P.O. Box 31 orale per suini mg/ml roztok podani
Boxmeer
The Netherlands

Italie Virbac S.A. Virbagest Altrenogest | 4 Perorélni | Prasata Pero,ra’lnl’
1ére avenue mg/ml roztok podani
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat
LotySsko Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Peroralni
. roztok podani
ZIl La Ballastiere mg/ml
33500 Libourne
France
Litva Ceva Sante Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
. . L. roztok podani
Zl La Ballastiere geriamasis tirpalas mg/ml
33500 Libourne
France
Litva Intervet International B.V. Regumate Porcine, 0,4 % Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Peroralni
. N . L roztok podani
Wim de Korverstraat 35 geriamasis tirpalas mg/ml
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Malta Intervet UK Ltd REGUMATE PORCINE Altrenogest | 0.49% | Peroraini | Prasata | Peroralni
roztok podani
Walton Manor w/w
Walton Milton Keynes Buckinghamshire
MK7 7AJ
United Kingdom
Nizozemsko Intervet Nederland BV Regumate pig Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
. roztok podani
Wim de Korverstraat 35 mg/ml
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Nizozemsko Intervet Nederland BV Regumate equine Altrenogest | 2.2 Perfrla;llnl’ Koné Pe:jqrélni
. rozto odan
Wim de Korverstraat 35 mg/ml z P !

5831 AN Boxmeer
The Netherlands
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat
Nizozemsko | ceva Santé Animale B.V. Tiendweg 8¢ - 2671 | Altresyn Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
- roztok podani
SB Naaldwijk mg/ml
The Netherlands
Nizozemsko Virbac S.A. Virbagest Altrenogest | 4 Peroralni Prasata Peroralni
N roztok podani
lére avenue mg/ml
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
Nizozemsko Intervet Nederland BV Folliplan Altrenogest | 4 Perfrla;llnl’ Prasata Pe:jqrélni
Wim de Korverstraat 35 mg/ml rozto podan
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Nizozemsko aniMedica GmbH Suifertil Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
Im Stidfeld 9 mg/mi | FOZtOK podani
D-48308 Senden-Bosensell
Germany
Norsko Intervet International B.V. Wim de Regumate Equine Altrenogest | 2.2 Peroraini | kong Peroralni
.. roztok podani
Korverstraat 35 mg/ml
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Polsko Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0. ALTRESYN Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
. roztok podani
Okrzei 1A Str. mg/ml

03-715 Warsaw
Poland
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Polsko Intervet International B.V. REGUMATE PORCINE 4 Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
Wim de Koérverstraat B.V. mg/ml roztwér doustny dla mg/ml roztok podani
5831 AN Boxmeer Swin
The Netherlands

Polsko Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml roztwor | Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
lére avenue doustny dla $win mg/mil roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Polsko AniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata Peroralni
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs mg/ml roztok podani
D-48308 Senden - Bosensell
Germany

Portugalsko Ceva Saude Animal ALTRESYN 4 mg/ml solugdo | Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda. | oral mg/ml roztok podan
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges,
n® 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131 Algés
Portugal

Portugalsko MSD Animal Health Lda Regumate Equinos, 2,2 Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Quinta da Fonte Edificio Vasco da Gama, 19 mg/ml solugéo oral para mg/ml roztok podani
2770-192 Pago de Arcos cavalos
Portugal

Portugalsko Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml solugédo Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
lere avenue - 2065 m - L.1.D. oral para suinos mg/ml roztok podan

06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Rumunsko Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
Z.l. La Ballastiere mg/ml roztok podani
33500 Libourne France

Rumunsko Intervet International B.V Regumate porcine 0,4% Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Wim de Korverstr.35 solution mg/ml roztok podani
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Rumunsko Virbac SA Virbagest 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
1lére Avenue mg/ml roztok podani
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Rumunsko aniMedica GmbH Suifertil 4mg/ml Oral Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs mg/ml roztok podan
D-48308 Senden - Bdsensell
Germany

Slovensko Ceva AH Slovakia Altresyn 4 mg/ml MRP Altrenogest | 4 Peroralni | prasata | Peroralni
Racianska 77, 831 02 Bratislava peroralny roztok mg/ml roztok podani
Slovak Republic

Slovensko Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 mg/ml | Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Cookstown peroralny roztok pre kone mg/ml roztok podan
Tallaght
Dublin 24
Ireland
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat

Slovinsko Ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/mi Altrenogest | 4 Peroraini | prasata | Peroralni
10 avenue de La Ballastiére 33500 Libourne peroralna raztopina mg/ml roztok podan
France

Spanélisko Laboratorios Intervet S.A. REGUMATE EQUINO 2,2 Altrenogest | 2.2 Peroralni | kong Peroralni
Polig. Industrial EI Montalvo mg/ml SOLUCION ORAL mg/ml roztok podani
Parcela 39 PARA CABALLOS
Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) 37188
Spain

Spanélsko Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L. REGUMATE PORCINO Altrenogest | 4 Peroraini | prasata | Peroralni
Pol. Ind. El Montalvo | SOLUCION ORAL mg/mi | "OZOK podani
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) 37008
Spain

Spanélsko Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L. REGUMATE PORCINO Altrenogest | 4 Peroraini | Prasata | Peroralni
Pol. Ind. EI Montalvo | EMULSION ORAL mg/mi | TOZOK podani
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) 37008
Spain

Spanélsko Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
1ére Avenue SOLUCION ORAL PARA mg/mi | "OZOK podan
2065 m — LID CERDOS
Carros Cedex
06516
France
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev lécivého pFipravku | Léciva Sila Lékova Cilovy Cesta
EU/EHP latka forma druh podani
zvirat
Spanélsko Ceva Salud Animal, S.A. Carabela La Nifia n® | ALTRESYN Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
roztok podani
12, 52 planta mg/ml
08017 Barcelona
Spain
Spanélsko Merck Sharp & Dohme Animal Health FOLIPLAN Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
roztok podani
S.L. mg/ml
Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) 37008
Spain
Spanélsko aniMedica GmbH SUIFERTIL 4 MG/ML Altrenogest | 4 Pefo'f'”" Prasata Peg{”’%‘”"
Im Sudfeld SOLUCION ORAL PARA mg/mi | "% podan
48308 Senden-Bosensell CERDOS
Germany
Spojené Ceva Animal Health Ltd Unit 3 Anglo Office Altresyn 4 mg/ml Oral Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata Peroralni
. . . roztok podani
Kralovstvi Park Solution mg/ml

White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

United Kingdom
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev lécivého pFipravku

Léciva
latka

Sila

Lékovéa
forma

Cilovy
druh
zvirat

Cesta
podani

Spojené
Kralovstvi

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Folliplan, 0.4% w/v Oral
Solution

Altrenogest

0.4%
w/v

Peroralni
roztok

Prasata

Peroralni
podani

Spojené
Kralovstvi

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Regumate Equine 2.2 mg/mi
Oral Solution for Horses

Altrenogest

2.2
mg/ml

Peroralni
roztok

Koné

Peroralni
podani

Spojené
Kralovstvi

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Regumate Porcine, 0.4% w/v
Oral Solution

Altrenogest

0.4%
w/v

Peroralni
roztok

Prasata

Peroralni
podani

Spojené
Kralovstvi

aniMedica GmbH

Im Sudfeld

48308 Senden-Bosensell
Germany

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

mg/ml

Peroralni
roztok

Prasata

Peroralni
podani
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EU/EHP latka forma druh podani
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Spojené Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Orall Altrenogest | 4 Peroralni | Prasata | Peroralni
Kralovstvi N . . roztok podani
lére avenue Solution for Pigs mg/ml
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
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Priloha II

Védecké zavéry



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich
Ié¢ivych pripravkid obsahujicich altrenogest uréenych
k peroralnimu podani u prasat a koni (viz priloha I)

1. Uvod

Altrenogest je synteticky steroidni hormon, peroralné plsobici progestogen. Je obsazen ve
veterindrnich |éCivych pfipravcich, které jsou v soucasnosti schvalené v Evropské unii pro prasnicky
a klisny pro zootechnické ucely (synchronizace fije).

Pokyny vyboru CVMP pro posuzovani vlivu veterinarnich lé&ivych pFipravkd na Zivotni prostfedi na
podporu VICH GL6 a GL38?! stanovuiji, Ze pokud ,,se v souvislosti s pouZivdnim pfipravkd
pfedpoklddaji nepfiznivé G&inky na Zivotni prostfedi, miZe byt provedeno dalsi posouzeni moZné
expozice Zivotniho prostredi, i kdyZ z jednoznaéného uplatriovani pokyni faze I by vyplyvalo
osvobozeni od dal$iho testovani.” Z tohoto ustanoveni vyplyva, ze nékteré pripravky, které
nesplniuji hrani¢ni hodnotu pro zahajeni postupu posouzeni rizika pro zZivotni prostiredi (ERA) faze
11, vdak mohou vyzadovat dal3i posouzeni zamérené specificky na obavy ohledné jejich ucinku a
pouziti.

Némecko vyjadrilo obavy, Zze veterinarni |éCivé pFipravky obsahujici altrenogest mohou
pfedstavovat mozné zavazné riziko pro zZivotni prostfedi vzhledem k tomu, Ze IéCivou latkou je
steroidni hormon a z Udajl z vefejné dostupné literatury vyplyva v souvislosti s jinymi steroidy

s podobnou molekularni strukturou vysoké riziko pro vodni organizmy. Némecko dospélo k zavéru,
e ackoli podle pokynl VICH GL6: Pokyny pro posuzovani vlivu veterinarnich Ié¢ivych pripravkl na
Zivotni prostiedi (EIA) - faze 12: by odhadované predpoklddané koncentrace v ptidé (PEC.,;) pro
altrenogest (<100 ug/kg) nemély vést k zahajeni ERA faze II, obavy o nebezpecnosti v souvislosti
s narudenim endokrinniho systému, které byly identifikovany u strukturalné velmi podobnych
molekul, vyZzaduji hlubsi pochopeni moznych vlivl altrenogestu na Zivotni prostredi, kdyz je
pouZivan doporu¢enym zplsobem, a v dlsledku toho se za nezbytné povaZzuje zahajit postup ERA
faze II pfizplsobeny dané situaci.

Proto dne 21. bifezna 2013 Némecko zahajilo pro veterinarni 1écivé pripravky obsahujici altrenogest
urcené k peroralnimu podani u prasat a koni postup podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES.

2. Diskuse o dostupnych udajich

Posuzovani rizika pro zivotni prostredi se zaméruje na riziko pro zivotni prostredi vyplyvajici ze
zootechnického pouziti veterinarnich Ié¢ivych pripravkl obsahujicich altrenogest u prasnic¢ek. Vybor
CVMP upozornil na to, Ze veterinarni lécivé pripravky obsahujici altrenogest jsou rovnéz schvaleny
pro pouziti u klisen. Nicméné tyto pfipravky jsou indikovany k synchronizaci ovulace u jednotlivych
klisen, tj. nikoliv k IéCbé celého stada. Proto se ma za to, ze pouzivani altrenogestu u klisen
nepredstavuje riziko pro Zivotni prostfedi, pokud jsou pfipravky pouzivany v souladu s tim, co je
uvedeno v souhrnu udajb o pfipravku, a to vzhledem k minimalni expozici Zivotniho prostiedi
souvisejici s takovym pouzitim. Posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi predlozené nize je tedy
zaloZzeno na pouziti altrenogestu u prasnicek.

Studie osudu latky v zivotnim prostredi

Anaerobni a aerobni degradace altrenogestu byla zkoumana v hnoji, resp. v pﬁdé.

1 Pokyny vyboru CVMP pro posuzovani vlivu veterinarnich lé¢ivych p¥ipravk{ na Zivotni prostiedi na podporu VICH GL6
a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf

2 VICH GL6: Pokyny pro posouzeni vlivu veterinarnich lé&ivych pfipravkl na Zivotni prostfedi (EIA) — faze |
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf
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Anaerobni preména altrenogestu byla zkoumana v prase¢im hnoji, ktery byl inkubovan za
anaerobnich podminek podle pokyn{ vyboru CVMP pro zjisténi osudu veterinarnich Ié&ivych
pripravkd v hnoji (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3. Z vysledk{ vyplyvd, Ze doba rozptylu (DTsp)
altrenogestu v hnoji dosahovala 6,0 dni (20+2°C). Po 45 dnech nebyly altrenogest a produkty jeho
pfemény (10 % a vy33i) v hnoji za pouziti vysoce Ucinné kapalinové chromatografie —
radiochromatografie (HPLC-RAM) a kapalinové chromatografie s tandemovou hmotnostni
spektrometrii (LC/MS-MS) (primérné dvé opakovani) detekovany. Mineralizace byla po dobu 100
dni zanedbatelna a v pribé&hu inkubaéni doby se vytvofila neextrahovatelna rezidua, ktera 45. den
dosahovala 26,5 % z podané radioaktivity. Jak je uvedeno v pokynech vyboru CVMP pro
posuzovani vlivu veterindrnich Ié¢ivych pripravkd na Zivotni prostfedi na podporu pokynl VICH GL6
a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) mnozstvi neextrahovatelnych rezidui (NER), ktera
se vytvori po 45 dnech, se pouziva ke zpfesnéni predpoklddané environmentalni koncentrace

v pidé (PEC,; ), nebot tato hodnota se nejvice priblizuje poloviné maximaini doby skladovani
hnoje, jez v pfipadé prasnic dosahuje 91 dnd.

Aerobni preména altrenogestu byla zkoumana ve ¢&tyfech rliznych plidach (Pokyny OECD pro
testovani 3074 (21,1 + 0,1°C po 21 dni)). Hodnoty DTso pro pﬁdy 1, 2, 3 a 4 dosahovaly v daném
potadi 23,7, 5,3, 2,0 a 4,6 dne, z &ehoZ vyplyva hodnota geometrického priméru DTs, 5,8 dne. Po
normalizaci ze studijni teploty 21,1 °C na standardni teplotu 20 °C laboratornich podminek za
pouziti Arrheniovy rovnice (ekvivalent korekéniho faktoru 1,11) dosahovala DTsy navrzena pro
pouziti pfi modelovani 6,5 dne. Tato hodnota se pouziva pro vypocet vychozi hodnoty PECrtacewater.

Udaje o metabolizmu

Drzitelé rozhodnuti o registraci zvaZovali na zakladé dostupnych Gdaji nejhorsi scénaf renalni
eliminace altrenogestu jakozto hlavni cesty vylucovani tak, ze 60 % celkové davky altrenogestu se
vylucuje modi jako altrenogest nebo konjugaty altrenogestu a Ze se vyloudi celkem 31 %
ekvivalentd altrenogestu (uvazujeme-li Uplnou dekonjugaci). Drzitelé rozhodnuti o registraci pouZili
posledni hodnotu (69 % metabolizmus) pro zpfesnéni hodnoty PEC,;. Nicméné vybor CVMP
usoudil, Ze predpokladat, ze 60 % z celkové davky se vylouci modi, je pfilis konzervativni odhad.

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze po podavani altrenogestu v denni peroralni davce 20 mg/prase po
dobu 18 dnd se pouze 25 % z celkové davky altrenogestu vyloucilo mo&i jako altrenogest nebo
konjugaty altrenogestu a zbytek se vyloucil zluci. Z celkové radioaktivity v moci byla 2 %
identifikovana jako altrenogest a 24 % jako konjugaty altrenogestu, coz odpovida 0,5 % az 6 %
celkové davky. Z celkové radioaktivity ve zZluci bylo 6 % identifikovano jako altrenogest (po podani
vicenasobné davky) a 14 % jako konjugaty altrenogestu, coz odpovida 4,5 % az 10,5 % celkové
davky. Tyto vysledky odpovidaji stavajicim Gdajlim z literatury pro progestageny a rovnéz
koncentracim rezidui nalezenych v jatrech a ledvinach prasat. V disledku toho na zdkladé studii
metabolismu vybor dospél k zavéru, ze hodnotu PEC; lze zpfesnit realistictéji s ohledem na
celkové vylugovani ekvivalent( altrenogestu ve vysi 5 % az 16,5 % davky. To znamena, Ze
hodnota PEC; a tudiZ i PECgyracewater S€ MUZe konzervativné snizit o 85 %, a nikoliv pouze o 69 %.

Udaje o ekologické toxicité

Za Ucelem zkoumani Gcink{ stalé expozice altrenogestu na rdzna Zivotni stadia (v&etné ¢asnych
vyvojovych stadii, juvenilniho rlstu, reprodukéni faze rodi¢ovské generace a ¢asnych vyvojovych
stadif v dcefiné generaci) byl proveden test na zivotnim cyklu ryby danio pruhované (Danio rerio),
ktery zahrnoval celou generaci ryby (rodicovskou) a také ¢ast dcefiné generace. NejcitlivéjSimi
parametry byla mira fertilizace a preziti dcefiné generace po vylihnuti, pficemz z testu vyplynulo,
Ze nejcitlivéjsimi Zivotnimi stadii jsou s ohledem na expozici altrenogestu ¢asna vyvojova stadia
generace F1 a reprodukce. Posun v poméru zastoupeni pohlavi smérem k samcimu pohlavi zietelné
zddrazriuje androgenni potencial latky. Ze studie nebylo mozné pro altrenogest odvodit *adnou

S http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
4 Pokyny OECD pro testovani chemickych latek 307.
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hodnotu koncentrace bez pozorovanych G&inkl (NOEC) (NOEC < 0,4 ng/l), a to zejména vzhledem
k tomu, Ze omezeni analytickych metod neumoznovalo prokazani dalSiho snizovani zkoumanych
koncentraci. Extrapolace hodnot EC;, nebyla v souladu s doporu¢enimi v 54 pokynech OECD

k sou¢asnym postuplm pro statistickou analyzu udajt o ekologické toxicité: Metodika pouZiti
(2006)° moznd. Pro posouzeni rizika byla pouZita hodnota PNEC (odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k nepfiznivym G&inkim) ve vysi < 0,4 ng altrenogestu/I.

Studie expozice
Bylo provedeno posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi faze I a faze II.

Pro fazi | byla vychozi hodnota PEC,; pro prasnic¢ky, prasnice a klisny stanovena na zakladé
dennich davek a standardnich hodnot v pokynech vyboru CVMP pro posuzovani vlivu veterinarnich
lé¢ivych pFipravkl na Zivotni prostiedi na podporu VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-
Rev.1). Vychozi hodnota PEC,; byla dale zpfesné&na na zakladé vysledkd ze studie anaerobni
premény altrengestu v praseci hnoji, ze kterych vyplyva, Ze 45. den tvofila 26,5 %
neextrahovatelna rezidua a mohla byt povazovana za potencialné biologicky dostupny altrenogest
nebo konjugaty altrenogestu. Vychozi hodnota PEC,,; byla dale zpfesnéna na zakladé udajl o
metabolizmu (rychlost uvolfiovani 0,31 %) a poctu prasnicek, které jsou zafazeny do stada, jenz se
rovna roénimu nédhradovému poméru (primérna hodnota 0,49). Odpovidajicim zptsobem byla
stanovena zpresnéna hodnota PEC, ve vysi 0,013 pg/kg, ze které vyplyva aplikacni davka
0,000094 kg/ha.

Hodnota PEC g ounawater (faze IIA KROK 1) byla vypoctena s pouzitim doporu¢eného postupu krok za
krokem, ktery je popsan v pokynech vyboru CVMP pro posuzovani vlivu veterinarnich léCivych
pripravkd na Zivotni prostfedi na podporu VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1 ),
KROK 1 az KROK 3. V KROKU 1 vysla hodnota PEC groundwater NiZSi Nez prahova hodnota (0,1 ug/l),
na zakladé cehoz Ize oCekavat, Ze riziko pro podzemni vody Ize v zdsadé vyloucit. Nicméné

z vysledkl studie na rybach vyplyvd mozné riziko pro Zivotni prostfedi v disledku naruseni &innosti
endokrinniho systému latkou v koncentraci nizsi nez 0,4 ug/l. Na zakladé toho byla hodnota
PECgroundwater ZPFESNEna podle modell Metamodel (KROK 2) a FOCUS PEARL, které potvrdily
hodnotu PECyoundwater < 0,000001 pg/I.

Pro povrchové vody v ramci KROKU 2 a 3 (faze 11A) modelu FOCUS, které byly provedeny jako
KROK 1, byla hodnota PEC g facewater VYSSi, N€Z je nejnizsi odhad koncentrace PNEC (0,4 ng/l).

Z KROKU 2 vyplyvala hodnota PECgfacewater 245 pg/l a v KROKU 3 se hodnota PECgfacewater
pohybovala v rozmezi od 16 do 219 pg/l v zavislosti na zvaZzovanych scénafich s tim, Ze nejvy3si
hodnota PECfacewater VYSla pro scénar R3.

S ohledem na smérnici 91/676/EHS® o ochrané vod pred znedist&nim dusi¢nany ze zemédélskych
zdrojU provedenou ve vnitrostatnim pravu &lenskych statd EU byly s pouZitim scénaie R4
(jihoevropska stfedomofrska oblast) KROKU 4 modelu FOCUS vypocteny maximalni hodnoty
PECsurfacewater Pro naraznikovou zénu 1 m, 3 m, 5 m a 10 m. Tyto naraznikové zény jsou
minimalnimi vzdalenostmi od povrchové vody, jez musi byt dodrzeny pfFi rozmetani hnoje (nebo
organického hnojiva) na orné pddé. Priizkum vnitrostatnich pravnich predpisl v souvislosti se
smérnici 91/676/EHS ukazal, ze zemé s minimalni vzdalenosti 1 az 2 m od vodni plochy jsou
zdrojem témér dvou tretin celkové produkce prasat v Evropé.

Vybor CVMP pripustil, Ze naraznikové zény mohou byt uzite¢nymi opatienimi z hlediska snizeni
uvolnovani altrenogestu do povrchovych vod odtokem. Nicménég, pro vypocty naraznikové zény,

5 54 pokynd OECD k sou¢asnym postuplm pro statistickou analyzu udajd o ekologické toxicit&: Metodika pouZiti (2006)

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono%282006%2918&doclanguage
=en

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:3199110676&amp:amp:from=cs
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které predstavuji scénar s nejvyssi Grovni expozice, se doporucuje pouzit cely soubor scénail R.
Zprava FOCUS-SW navrhovala, aby scénare R1 (stfedoevropska pevnina) a R3 (stfedoevropské
Stredomofi) (ale ne R2) byly povazovany za relevantni rovnéz pro ozimy, a tudiz je nutné tyto
hodnoty vypocitat. Scénai R4 se ve FOCUS-RW ¢asto pouziva pro konzervativni scénar odtokdl, a
proto jej vyuzili pro vypocty KROKU 3 modelu FOCUS-SW v ramci posouzeni expozice.

Hodnoceni rizika altrenogestu pro Zivotni prostredi

Pro posouzeni rizika pro vodni organismy, které vyplyva z pouzivani veterinarnich Iécivych
pripravkd obsahujicich synteticky steroidni hormon altrenogest u prasnicek, provedli drzitelé
rozhodnuti o registraci test na uplném zivotnim cyklu ryby s cilem zkoumat a charakterizovat
endokrinni U¢inky tohoto hormonu a na zakladé pouzivani pfipravku, jak je uvedeno v souhrnu
Gdajd o pfipravku, rovnéz stanovili hodnotu PEC.y facewater, @by bylo mozné zjistit, zda ocekdvané
koncentrace v povrchové vodé prekroci hodnoty koncentrace, u nichz se predpoklada, ze maji
$kodlivy uginek na populace vodnich organizm v rliznych reprezentativnich scénafich EU (R1:
stfedoevropska pevnina, R3: stfedoevropské Stfedomofi, a R4: jihoevropské Stfedomofi).

Z tplného zivotniho cyklu ryby nelze odvodit NOEC vzhledem k tomu, Ze relevantni Ucinky
vyznamné z hlediska populace byly prokazany jiz u nejnizsi testované koncentrace, tj. 400 pg/I
altrenogestu (Ucinky na fertilizaci a preziti F1 vzhledem k tomu, Ze se jedna o nejcitlivéjsi vyvojova
stadia). Proto byla stanovena hodnota PNEC nizSi nez 40 pg/I.

Hodnota PECgfacewater DYl2 Vypocltena podle KROKU 4 modelu FOCUS s pfihlédnutim k hodnoté
DTs, pro pidu dosahujici 6,5 dne (geometricky primér odvozeny od &tyf typt ptd), aplikaéni
davce 0,000094 kg/ha, vysledku studie rozkladu hnoje (faktor: 0,265), frakce lé¢by stada (faktor:
0,49) a metabolizmus (faktor: 0,31). Pro stanoveni hodnoty PEC tacewater,» Pro kterou je postup
KROKU 4 modelu FOCUS scénarem nejvyssi expozice fadu, prihlédl vybor CVMP ke vSsem
relevantnim a reprezentativnim scénafim R (R1,R3 a R4). Vysledky z KROKU 4 se pohybovaly

v rozmezi od 16 pg/l (R1) po 219 pg/l (R3).

Na zadklad& PNEC < 40 pg/l a hodnot PEC.y facewater » VYS€ popsanych scénard (faktor uvolfiovani:
0,31, aplika¢ni davka 0,094 g/ha) bylo identifikovano riziko v KROKU 4 pro scénar R3 (naraznikova
z6bna 1-10 m) s podilem rizika (RQ) 3,29 (1 m), 2,84 (3 m), 2,59 (6 m) a 2,18 (10 m).

Vybor CVMP tyto vysledky pfipustil, nicméné dospél k zavéru, ze namisto faktoru uvolfiovéni 0,31
meély byt zohlednény Udaje o metabolismu altrenogestu u prasnicek, ze kterych vyplyva celkové
mnozstvi vylu¢ovanych ekvivalent{ altrenogestu odpovidajici 5 % na 16,5 % (faktor uvolfiovani
0,05-0,15) celkové davky, a to vzhledem k tomu, zZe spolehlivost a kvalitu studie a jeji vysledky
odpovidaji stavajicim Gdajim z literatury pro progestogeny a rovnéz koncentracim rezidui
nalezenych v jatrech a ledvinach prasat. Na zakladé tohoto realistictéjsi pfistupu a s ohledem na
metabolizmus ve vy3i az 85 % (faktor uvolfovani 0,15) nebylo v R1 a R4 scénafich identifikovano
7adné riziko (v souladu s vypoc¢tem drzitell rozhodnuti o registraci s metabolizmem 69 % a
faktorem uvolfiovani 0,31). Nicméné RQ vypocditany pro scénar R3 byl vyssi nez prahova hodnota,
tj. 1,67 (1 m), > 1,36 (3 m), > 1,24 (5 m) a > 1,04 (10 m), z ¢ehoz pro tento scénar vyplyva
riziko pro vodni prostiedi.

Opatreni pro zmirnéni rizik

Drzitelé rozhodnuti o registraci odkazovali na smérnici Rady 91/676/EHS o ochrané vod pred
znedisté&nim dusi¢nany ze zemédélskych zdroji, kterd pozaduje minimalni vzdalenost od povrchové
vody, jez musi byt dodrzena pFi rozmetani hnoje (nebo organického hnojiva) na orné pidé. Drzitelé
rozhodnuti o registraci navrhuji nasledujici opatreni pro zmirnéni rizik: ,Pfi rozmetavani hnoje od
IéCenych zvifat je nutné pfisné dodrzovat minimalni vzdalenost od povrchové vody definovanou ve
vnitrostatnich nebo mistnich nafizenich, protoZe hndj mizZe obsahovat altrenogest, ktery by ve
vodnim prostfedi mohl vyvolat nezadouci ucinky."
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Vybor CVMP poznamenal, ze opatfeni ke snizeni odtoku vychazejici z evropské i vnitrostatni
legislativy jiz existuji. Nicméné bylo dohodnuto, Ze opatieni ke zmirnéni rizik je nutné zahrnout do
informaci o pripravku pro veterinarni 1éCivé pFipravky obsahujici altrenogest, které jsou uréeny

k peroralnimu podani u prasat, aby se snizilo riziko pro Zivotni prostfedi a aby si uzivatel byl védom
toho, Ze altrenogest mize byt nebezpeény pro ryby a daléi vodni organizmy.

3. Vyhodnoceni pfinost a rizik

Vyhodnoceni pFinost

Ackoliv v ramci tohoto postupu pfezkoumani nebyla zvlast hodnocena Gcinnost, je altrenogest
dobre zavedeny hormon, ktery se Siroce pouziva jako standardni |éCba pro synchronizaci fije u
sexualné zralych prasnicek. Veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici altrenogest jsou v moderni
produkci prasat nezbytné vzhledem k tomu, Ze synchronizace u prasnicek je nastroj usnadnujici
striktni skupinové opraseni se zjevnymi pfinosy pro fizeni a hygienu na téchto farmach a rovnéz
pro zdravotni stav zvirat. V soucasné dobé neni v EU k tomuto Gcelu k dispozici zadna alternativa.

Vyhodnoceni rizik

V ramci tohoto postupu posuzovani nebyla hodnocena kvalita, bezpec¢nost cilového zvirete,
bezpecnost uzivatele a rezidua.

Riziko pro Zivotni prostredi

Léciva latka altrenogest je ucinny synteticky hormon, u kterého bylo prokazano, ze pfi velmi
nizkych koncentracich ovliviiuje reprodukci ryb. Pro véechny reprezentativni scénafe riznych
naraznikovych zén (L m, 3 m, 5 m, 10 m — podle smérnice 91/676/EHS) byly maximalni
koncentrace PEC g racewater VYPOCtENy s pouzitim KROKU 4 modelu FOCUS. Tyto naraznikové zony
jsou minimalni vzdalenosti od povrchové vody, ktera musi byt zachovana pfi rozmetavani hnoje
(nebo organického hnojiva) na ornou pldu, slouZi k ochrané vod pred zneci§ténim dusi¢nany ze
zemédélskych zdrojl a jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu v ¢lenskych statech EU. Dospélo se
k zavéru, Ze pro scénare R1 a R4 neexistuje zadné riziko kontaminace povrchovych vod
altrenogestem po rozmetani hnoje z lé¢enych zvifat na ornou pldu, ale v pfipadé scénare R3 riziko
vyloucit nelze.

OpatFeni pro Fizeni nebo zmirnéni rizik

S cilem snizit riziko pro vodni prostiedi spojené s pouzivanim veterinarnich 1é&ivych piipravkd
obsahujicich altrenogest, které jsou ureny k peroralnimu podani u prasat, byla doporucena
nasledujici opatieni ke zmirnéni rizika, ktera maji byt zahrnuta do informaci o pfipravku:

Bod 4.5 souhrnu Gdajd o pripravku — Zvlastni opatieni pro pouziti.
Jina opatreni tykajici se vlivu na zivotni prostiedi

Pri rozmetavani hnoje od léCenych zvifat je nutné prisné dodrzovat minimalini vzdalenost od
povrchové vody definovanou ve vnitrostatnich nebo mistnich nafizenich, protoZe hndj mize
obsahovat altrenogest, ktery by ve vodnim prostredi mohl vyvolat neZadouci ucinky.

Bod 6.5 souhrnu udajl o pfipravku Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho
lé¢ivého pFipravku nebo odpadu, ktery pochazi z t&chto pripravkd.

Pripravek {smysleny ndzev} by se nemél dostat do vodnich tokd, jelikoZ? mdZe byt nebezpeény pro
ryby a jiné vodni organizmy.

V8echen nepouzZity veterinarni I1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovén podle mistnich prévnich pfedpisd.
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Hodnoceni a zavéry ohledné poméru pfFinosit a rizik

Na zaklad& dostupnych udaji a konzervativnich vypo&tl nelze riziko pro ryby a ostatni vodni
organizmy v souvislosti se zootechnickym pouZitim veterindrnich Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich
altrenogest u prasnic v nékterych geografickych oblastech vyloucit. Nicméné veterinarni 1éCivé
pfipravky obsahujici altrenogest jsou v moderni produkci prasat nezbytné vzhledem k tomu, Ze
synchronizace u prasnicek je nastroj usnadnujici striktni skupinové opraseni se zjevnymi pfinosy
pro fizeni a hygienu na téchto farmach a rovnéz pro zdravotni stav zvifat. V sou¢asné dobé neni
v EU k tomuto G¢elu k dispozici 24dna alternativa. Proto se pomé&r piinosd a rizik povazuje za
priznivy. S cilem sniZit riziko pro Zivotni prostiedi a obezndmit uzivatele s tim, Ze altrenogest muze
byt nebezpecny pro ryby a ostatni vodni organizmy, byla doporucena opatfeni ke zmirnéni rizika,
ktera maji byt zahrnuta do informaci o pfipravku pro veterinarni l1éCivé pfipravky obsahujici
altrenogest urceny k peroralnimu podani u prasat.

Zdltvodnéni potiebnych Gprav v souhrnech adajti o
pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze:

e na zédkladé dostupnych Gdaijl a konzervativnich vypoctl dospél vybor CVMP k zavéru, Ze riziko
pro ryby a ostatnich vodni organizmy v souvislosti se zootechnickym pouzitim veterinarnich
Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich altrenogest u prasnicek nelze v nékterych geografickych
oblastech vyloucit,

e vybor CVMP usoudil, veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici altrenogest jsou v moderni produkci
prasat nezbytné vzhledem k tomu, Ze synchronizace fije u prasnicek je nastroj usnadnujici
striktni skupinové opraseni se zjevnymi pfinosy pro fizeni a hygienu na téchto farmach a
rovnéz pro zdravotni stav zvirat,

e vybor CVMP dospél k zavéru, ze v soucasné dobé neni v EU k dispozici zadna alternativa pro
synchronizaci fije prasnicek,

e vybor CVMP usoudil, Ze s ohledem na Fizeni rizik pro ryby a ostatni vodni organizmy by méla do
informaci o pfipravku byt zarazena opatfeni pro zmirnéni rizik,

e vybor CVMP dospél zavéru, ze celkovy pomér piinost a rizik pro veterinarni Ié¢ivé ptipravky
obsahujici altrenogest urcené k peroralnimu podani u prasat a koni je pfiznivy,

vybor CVMP doporudil pozménit rozhodnuti o registraci veterinarnich lé&ivych pFipravkd
obsahujicich altrenogest urcenych k peroralnimu podani u prasat (viz pfiloha I) ve smyslu Upravy
souhrnu udajl o pFipravku, oznadeni a pFibalové informace v souladu s doporu¢enymi zmé&nami
v informaci o pfipravku, jak je uvedeno v pfiloze III.
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Priloha 111

Zmeény, které maji byt zahrnuty do prislusnych casti
souhrnu Gdaj o pripravku, oznaceni obalu a pribalové
informace



Souhrn Gdajd o pripravku
4.5 Zvlastni opatfieni pro pouziti

Jina opatfeni tykajici se vlivu pro Zivotni prostfedi

PFi rozmetani hnoje o$etfenych zvifat je potfeba pfisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdrojt
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi pfedpisy, protoZe v hnoji miZe byt obsaZen altrenogest,
ktery by mohl zpUsobit nepfiznivé Gcinky ve vodnim prostiedi.

6.6 Zvlastni opatFeni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lIécivého
pFipravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

{Smysleny nazev} nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.

Vsechen nepouZzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

Oznaceni na obalu:

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

PFi rozmetani hnoje oSetienych zvifat je potieba piisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdrojl
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi predpisy, protoze v hnoji mize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zplsobit nepFiznivé G¢inky ve vodnim prostredi.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

{Smysleny nazev} nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe mdZe byt nebezpeény pro ryby a dal3i
vodni organismy.

VSechen nepouzity veterinarni |&Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

Pribalova informace
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Jin& opatreni tykajici se vlivu pro zivotni prostredi

PFi rozmetani hnoje oSetienych zvifat je potieba piisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdrojl
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi pfedpisy, protoZe v hnoji mize byt obsaZen altrenogest,
ktery by mohl zplsobit nepFiznivé G¢inky ve vodnim prostredi.

13. ZVLASTNT OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

{Smysleny nazev} nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe mdZe byt nebezpeény pro ryby a dalsi
vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pFipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.
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