1.sz. Melléklet

A nevek, a gyogyszerformak, az allatgyogyaszati
készitmények hatdéanyag tartalmainak, célallat fajainak,
alkalmazasi mdédjainak, a tagorszagokban a forgalomba
hozatali engedély birtokosok listaja



Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Ausztria Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Losung | Altrenogeszt 4 mg/ml BelsGleges oldat | Sertés Oralis
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben fur alkalmazéassal
33501 Libourne Schweine
France
Ausztria Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 Altrenogeszt | 5 > mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
. . alkalmazéassal
Siemensstralle 107 mg/ml Lésung zum
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Ausztria Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogeszt | 4 mg/mi BelsGleges oldat | Sertés Oralis
. . - . alkalmazassal
1'ere Avenue Ldsung zum Eingeben fur
2065 m — LID Schweine (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France
Ausztria aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Lésung | Altrenogeszt | 4 mg/m Bels6leges oldat | Sertés Oralis
. . . alkalmazassal
Im Sadfeld 9 zum Eingeben flr
48308 Senden- Schweine
Boesensell
Germany
Belgium Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Belgium MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/mi Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Lynx Binnenhof 5
1200 Brussel
Belgium

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Belgium MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
. alkalmazassal
Lynx Binnenhof 5 mg/ml
1200 Brussel
Belgium
Belgium Virbac S.A. Virbagest 4 mg/mi Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
lére avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Bulgaria Ceva Animal Health AJTTPE3VH 4 Mr/mn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
Bulgaria, ul. Elemag 26, pas3TBOp 3a nepopasnHo
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxeHue/ ALTRESYN
Sofia 1113 4 mg/ml oral solution
Bulgaria
Bulgaria Virbac S.A. BUPBATECT 4 Mr/mn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
R alkalmazassal
lére avenue nepopaneH pasTBop 3a
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/ml oral solution for
France pigs
Ciprus Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL | Altrenogeszt | 4 mg/m| Belséleges oldat | Sertés Olf"lis -
Z.1. La Ballastiere SOLUTION FOR PIGS alkaimazassa
33500 Libourne
France
Ciprus virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés OILéIIiS al
1ére avenue ORAL SOLUTION FOR alkaimazassa
2065 m — LID PIGS

06516 Carros Cedex
France
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Cseh Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/mli Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
I . . S alkalmazassal
Koztarsasag Slovakia, s. r. o. peroralni roztok
Racianska 77
831 02 Bratislava
Slovak Republic
Cseh Intervet International Regumate Equine 2,2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml Belsbleges oldat | L6 Oralis
I . o alkalmazéassal
Koztarsasag B.V. mg/ml peroralni roztok
Wim de Korverstraat 35 pro koné
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Cseh Intervet International Regumate Porcine 4 Altrenogeszt | 4 mg/ml Belsdleges oldat | Sertés Oralis
Koztarsasag - alkalmazassal
B.V. mg/ml peroralni roztok
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Cseh Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
Koztarsasag . . alkalmazéassal
1ére avenue peroralni roztok pro
2065 m - LID prasata
06516 Carros Cedex
France
Déania Intervet Danmark A/S. Regumate Equine Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis

Postbox 66,
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
Denmark

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi

EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod

Déania Ceva Animal Health A/S, | Altresyn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Ladegardsvej 2 alkalmazéassal
DK-7100 Vejle
Denmark

Esztorszag Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Z| La Ballastiere alkalmazéssal
33500 Libourne
France

Finnorszag Intervet International REGUMATE EQUINE Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belséleges oldat | L6 Oralis
B.V. 2.2 mg/ml oraaliliuos alkalmazassal
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Franciaorszag | Intervet REGUMATE SOLUTION Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels8leges oldat | Sertés Oralis
Rue Olivier de Serres HUILEUSE A 4 POUR alkalmazassal
Angers Technopole MILLE
49071 Beaucouze Cedex
France

Franciaorszag | |ntervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION alkalmazassal
Angers Technopole BUVABLE POUR
49071 Beaucouze Cedex | CHEVAUX
France

Franciaorszag | ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

10 Avenue de la
Ballastiere
33500 Libourne
France

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Franciaorszag | virpac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogeszt | 4 mg/ml Belséleges oldat | Sertés Oralis
1ére Avenue SOLUTION BUV ABLE alkalmazéssal
2065 m - LID POUR PORCS
06516 Carros Cedex
France
Franciaorszag | |ntervet FOLLIPLAN Altrenogeszt | 4 mg/m| BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Rue Olivier de Serres alkalmazéssal
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Franciaorszag | aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML | Altrenogeszt | 4 mg/m| Belséleges oldat | Sertés Oralis
Im Sudfeld 9 SOLUTION B UVABLE alkalmazéssal
D-48308 Senden- POUR PORCINS
Bdsensell
Germany
Németorszag | aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs alkalmazassal
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany
Németorsz&g | |ntervet Deutschland Regumate 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

GmbH

Feldstr. 1a
D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Ldsung zum Eingeben

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Németorsz&g | |ntervet Deutschland Regumate Equine 2,2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
alkalmazassal
GmbH mg/ml
Feldstr. 1a
D-85716
UnterschleiRheim
Germany
Németorszag | CEVA Tiergesundheit Altresyn 4 mg/ml Lésung | Altrenogeszt | 4 mg/mi BelsGleges oldat | Sertés Oralis
. .. alkalmazassal
GmbH zum Eingeben flr
Kanzlerstr. 4 Schweine
D-40472 Dusseldorf
Germany
Németorszag | virbac Virbagest 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis
N alkalmazéassal
lere Avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Gordgorszag Intervet Hellas AE REGUMATE EQUINE Altrenogeszt | 5 5 mg/ml Bels6leges oldat | L6 Oralis
S alkalmazéassal
Ag.Dimitriou 63
17456 Alimos Attikis
Greece
Gorogorszag | ceva Hellas EPE ALTRESYN Altrenogeszt | 4 mg/m| BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Ag.Nikolaou 15
17455 Alimos Attikis
Greece

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Gorégorszag | virpac SA France VIRBAGEST Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
N alkalmazassal
lere Avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Magyarorszag | Ceva-Phylaxia Zrt. Altresyn 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Y alkalmazéassal
1107 Budapest belsOleges oldat
Széallas u. 5.
Hungary
Magyarorszag | |ntervet International FolliPlan Altrenogeszt | 4 mg/mi BelsSleges oldat | Sertés Oralis
alkalmazéassal
B.V.
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Magyarorszag | |ntervet International Regumate Equine 2,2 Altrenogeszt | 5 5 mg/ml | BelsGleges oldat | L6 Oralis
" alkalmazassal
B.V. mg/ml belsbleges oldat
Wim de Kdorverstraat 35 lovaknak
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Magyarorszag | |ntervet International Regumate Porcine Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis

B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Magyarorszag | virpac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
N 4 . alkalmazassal
lere avenue belsOleges oldat sertések
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Magyarorszag | animMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés OILéIIiS el
” alkalmazéassal
Im Sudfeld 9 belsOleges oldat z
D-48308 Senden- sertéseknek
Bosensell
Germany
Irorszag Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogeszt | 4 mg/ml Belsdleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
10, avenue de La solution
Ballastiere
33500 Libourne
France
irorszag Intervet Ireland Limited | Regumate Equine 2.2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
. . alkalmazéassal
Magna Drive mg/ml oral solution for
Magna Business Park horses
Dublin 24
Ireland
irorszag Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml oral | Altrenogeszt | 4 mg/m| BelsSleges oldat | Sertés Oralis
R - - alkalmazéassal
lére avenue solution for pigs
2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Olaszorszag Ceva Salute Animale Altresyn 4mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
Viale Colleoni, 15 alkalmazassal
20864 Agrate Brianza
Italy
Olaszorszag Intervet International Folliplan 4mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml Belsdleges oldat | Sertés Oralis ]
Wim de Korverstraat 35 soluzione orale per suini alkalmazéssal
P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
Olaszorszag Intervet International Regumate equini Altrenogeszt | 5 5 mg/ml Bels6leges oldat | L6 Oralis
Wim de Korverstraat 35 alkalmazéssal
P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
Olaszorszag Intervet International Regumate suini Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsGleges oldat | Sertés Oralis
Wim de Korverstraat 35 soluzione orale per suini alkalmazassal
P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
Olaszorszag Virbac S.A. Virbagest Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis
1ére avenue alkalmazassal
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
Lettorszag Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis

Zl La Ballastiere
33500 Libourne
France

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hat6éanyag Hataserds- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma mod
Litvania Ceva Sante Animale ALTRESYN 4 mg/mli Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. . L. alkalmazassal
Z| La Ballastiere geriamasis tirpalas
33500 Libourne
France
Litvania Intervet International Regumate Porcine, 0,4 Altrenogeszt | 4 mg/ml Belsdleges oldat | Sertés Oralis ]
. L alkalmazassal
B.V. % geriamasis tirpalas
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Malta Intervet UK Ltd REGUMATE PORCINE Altrenogeszt | 0 406 w/w | Belsleges oldat | Sertés Oralis
alkalmazassal
Walton Manor
Walton Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ
United Kingdom
Hollandia Intervet Nederland BV Regumate pig Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazassal
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Hollandia Intervet Nederland BV Regumate equine Altrenogeszt | 5 5 mg/ml | BelsGleges oldat | L6 Oralis
. alkalmazassal
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Hollandia Ceva Santé Animale B.V. | Altresyn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Tiendweg 8c - 2671 SB
Naaldwijk
The Netherlands

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma mod
Hollandia Virbac S.A. Virbagest Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
N alkalmazassal
lére avenue
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
Hollandia Intervet Nederland BV Folliplan Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazassal
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Hollandia aniMedica GmbH Suifertil Altrenogeszt | 4 mg/mi Belséleges oldat | Sertés Oralis
N alkalmazassal
Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell
Germany
Norvégia Intervet International Regumate Equine Altrenogeszt | 3 2 mg/ml | Bels6leges oldat | L6 Oralis
. " alkalmazassal
B.V. Wim de Korverstraat
35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Lengyelorszag | Ceva Animal Health ALTRESYN Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis

Polska Sp. z o0.0.
Okrzei 1A Str.
03-715 Warsaw
Poland

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Lengyelorszag | |ntervet International REGUMATE PORCINE 4 Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazassal
B.V. mg/ml roztwér doustny
Wim de Korverstraat B.V. | dla swin
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Lengyelorszag | virpac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
N . P alkalmazéassal
lére avenue roztwor doustny dla swin
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Lengyelorszag | aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
" . . alkalmazéassal
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs
D-48308 Senden -
Bosensell
Germany
Portugalia Ceva Salde Animal ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
P ~ - alkalmazéassal
Produtos Farmacéuticos e | solucédo Orélis
Imunoldgicos, Lda. alkalmazéassal
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
n® 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131
Algés
Portugal
Portugalia MSD Animal Health Lda Regumate Equinos, 2,2 | Altrenogeszt | 5 5> mg/ml | Belséleges oldat | L6 Oralis

Quinta da Fonte Edificio
Vasco da Gama, 19
2770-192 Pago de Arcos
Portugal

mg/ml solucédo oral para
cavalos

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Portugalia Virbac S.A. Virbagest 4 mg/mi Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. - . alkalmazassal
1ére avenue - 2065 m - solugédo oral para suinos
L.1.D.
06516 Carros Cedex
France
Romania Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
France
Romania Intervet International B.V | Regumate porcine 0,4% | Altrenogeszt | 4 mq/m| Bels6leges oldat | Sertés Oralis
. . alkalmazéassal
Wim de Korverstr.35 solution
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Romania Virbac SA Virbagest 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml Bels6leges oldat | Sertés Oralis
N alkalmazéassal
lere Avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Romania aniMedica GmbH Suifertil 4mg/ml Oral Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis
. . . alkalmazéassal
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs
D-48308 Senden -
Bdsensell
Germany
Szlovakia Ceva AH Slovakia Altresyn 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Racianska 77, 831 02
Bratislava
Slovak Republic

MRP peroralny roztok

alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hat6éanyag Hataseros- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Szlovakia Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
Cookstown mg/ml peroralny roztok alkalmazassal
Tallaght pre kone
Dublin 24
Ireland
Szlovénia Ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
. alkalmazéassal
10 avenue de La peroralna raztopina
Ballastiére 33500
Libourne
France
Spanyolorszag | Laboratorios Intervet REGUMATE EQUINO 2,2 | Altrenogeszt | 5 o> mg/ml | Belséleges oldat | L6 Oralis
S.A. mg/ml SOLUCION ORAL alkalmazéssal
Polig. Industrial El PARA CABALLOS
Montalvo
Parcela 39
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37188
Spain
Spanyolorszag | \erck Sharp & Dohme REGUMATE PORCINO Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Animal Health S.L.

Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6

Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain

SOLUCION ORAL

alkalmazassal
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Tagorszag
EU/EEA

Forgalomba hozatali
engedély birtokos

Kereskedelmi
név

Hat6éanyag
név

Hataseros-
ség

Gyobgyszerfor-
ma

Célallat faj

Alkalmazasi
maod

Spanyolorszag

Merck Sharp & Dohme
Animal Health S.L.

Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6

Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain

REGUMATE PORCINO
EMULSION ORAL

Altrenogeszt

4 mg/ml

Belslleges
emulzié

Sertés

Ordlis
alkalmazassal

Spanyolorszag

Virbac S.A.
lere Avenue
2065 m — LID
Carros Cedex
06516

France

VIRBAGEST 4 mg/ml
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogeszt

4 mg/ml

Bels6leges oldat

Sertés

Ordlis
alkalmazassal

Spanyolorszag

Ceva Salud Animal, S.A.
Carabela La Nifa n°® 12,
52 planta

08017 Barcelona

Spain

ALTRESYN

Altrenogeszt

4 mg/ml

BelsGleges oldat

Sertés

Ordlis
alkalmazassal

Spanyolorszag

Merck Sharp & Dohme
Animal Health

S.L.

Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6

Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain

FOLIPLAN

Altrenogeszt

4 mg/ml

Belsbleges
emulzié

Sertés

Ordlis
alkalmazassal
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Spanyolorszag | aniMedica GmbH SUIFERTIL 4 MG/ML Altrenogeszt | 4 mg/m| BelsSleges oldat | Sertés Oralis

Im Sudfeld SOLUCION ORAL PARA alkalmazassal

48308 Senden-Bosensell | CERDOS

Germany
Egyesiilt Ceva Animal Health Ltd Altresyn 4 mg/ml Oral Altrenogeszt | 4 mg/ml BelsGleges oldat | Sertés Oralis ]
Kiralysag Unit 3 Anglo Office Park Solution alkalmazéssal

White Lion Road

Amersham

Buckinghamshire

HP7 9FB

United Kingdom
Egyesuilt Intervet UK Ltd Folliplan, 0.4% w/v Oral | Altrenogeszt | g 406 w/v Bels6leges oldat | Sertés Oralis
Kiralysag . alkalmazassal

Walton Manor Solution

Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire

MK7 7AJ

United Kingdom
Egyesuilt Intervet UK Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogeszt | 2 2 mg/ml | Belsbleges oldat | L6 Oralis
Kiralysag alkalmazassal

Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

mg/ml Oral Solution for
Horses
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Tagorszag Forgalomba hozatali Kereskedelmi Hatdéanyag Hataserés- Gyogyszerfor- Célallat faj Alkalmazasi
EU/EEA engedély birtokos név név ség ma maod
Egyesdilt Intervet UK Ltd Regumate Porcine, 0.4% | Altrenogeszt | g 406 w/v | BelsSleges Sertés Oralis
Kiralysag Walton Manor w/v Oral Solution szuszpenzio alkalmazassal
Walton
Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ
United Kingdom
Egyesdilt aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogeszt | 4 mg/mi Bels8leges oldat | Sertés Oralis
Kiralysag Im Sudfeld Solution for Pigs alkalmazéssal
48308 Senden-Bosensell
Germany
Egyesuilt Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Oral | Altrenogeszt | 4 mg/m| BelsGleges oldat | Sertés Oralis
Kiralysag lére avenue Solution for Pigs alkalmazassal
2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések



A sertések és lovak szamara szajon at alkalmazott
altrenogeszt tartalmu allatgyogyaszati készitmények
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa (lasd 1.
melléklet)

1. Bevezetés

Az altrenogeszt szintetikus szteroid hormon, egy oralisan hatékony progesztogén. A készitmény az
Eurdpai Unidban jelenleg allattenyésztési célra (ivarzas szinkronizalas) a slld6k és kancak szamara
jovahagyott allatgydgyaszati termékek kdzott szerepel.

A VICH GL6 és GL38 iranymutatasokat alatamaszto, az allatgydgyaszati készitmények kdrnyezeti
hatasvizsgalatarol sz6l6 CVMP iranymutatéas szerint®: ,amikor kedvezétlen kérnyezeti hatasok
varhatok a termék hasznalata kévetkeztében, tovabbi kérnyezeti kitettség értékelést lehet
elvégezni, akkor is, ha a I. Fazisra vonatkoz6 iranymutatas kodzvetlen alkalmazasa a tovabbi
vizsgalatok szukségtelenségének iranyaba mutat.” Ez a rendelkezés agaban foglaljal hogy bizonyos
termékek esetében, amelyek bar nem érik el a Il. Fazis kérnyezeti kockazat értékelés
meginditasahoz sziikséges mértéket, mégis sziikséges lehet tovabbi értékeléseket végezni
kifejezetten a termékek hatasaval és hasznalataval kapcsolatos aggalyok tisztazasa érdekében.

Németorszag aggalyai szerint az altrenogeszt tartalmu allatgyégyaszati készitmények komoly
veszélyt jelenthetnek a kdrnyezetre, mivel a hatéanyag egy szteroid hormon és a nyilvanossag
szamara elérhetl szakirodalom szerint hasonlé molekulaszerkezet(i mas szteroidok nagy
irAanymutatas szerint Az allatgyogyaszati készitmények kdrnyezeti hatasvizsgalatarol (KHV-k) szol6
irAinymutatas - 1. FAzis? szerint az altrenogeszt (<100 pg/kg) talajra vonatkozé becsiilt kdrnyezeti
koncentracidja (PEC,4j) Nem teszi szilkségessé egy Il. Fazisu kockazatértékelés meginditasat, az
endokrin rendszer megzavarasaval és strukturalisan nagyon hasonlé molekulakkal kapcsolatos
biztonsagi aggalyok miatt sziikséges az elbirasok szerint hasznalt altrenogeszt potencialis
kornyezeti hatasanak mélyebb megértése és emiatt egy kifejezetten erre szabott Il. Fazisu
kockazatértékelés elvégzése sziikséges.

Ezért 2013. marcius 21-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljarast
kezdeményezett a sertések és lovak szamara szajon at alkalmazott altrenogeszt tartalmu
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan.

2. A rendelkezésre allé adatok attekintése

A koérnyezeti kockazatértékelés az altrenogeszt tartalmu allatgydgyaszati készitmények
allattenyésztési hasznalatanak kornyezetvédelmi kockazataira fokuszal sild6k esetében. A CVMP
megjegyzi, hogy az altrenogeszt tartalmu allatgyégyaszati készitmények hasznalata kancak
kezelésére is engedélyezett. Azonban ez csak egyes kancak, nem pedig egész kondak kezelésére
szolgal az ovulacio szinkronizalasa céljabol. Kovetkezésképpen az altrenogeszt adasa kancaknak
nem mindsll kérnyezetre veszélyesnek, amennyiben azt az alkalmazasi elGirasokban leirtaknak
megfeleléen, a kdrnyezetre minimalis hatast gyakorolva hasznaljdk, az alabb bemutatott
kérnyezeti kockazatértékelés pedig az altrenogeszt slild6k esetében tortént hasznalatan alapul.

1 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH
guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf

2 VICH GL6: Az allatgy6gyaszati készitmények kornyezeti hatasvizsgalatara (KHV-k) vonatkoz6 iranymutatas - |. fazis
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf
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Kornyezeti sors tanulmanyok

Az altrenogeszt anaerob és aerob lebomlasat vizsgaltak tragyaban, illetve talajban.

Az altrenogeszt anaerob atalakulasat sertés tragyaban vizsgaltak, ahol anaerob médon inkubaltak
az allatgyogyaszati készitmények sorsanak tragyabol valé meghatarozasaroél szol6 CVMP
irdnymutatas szerint (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3. Az eredmények azt mutattak, hogy az
altrenogeszt lebomlasi ideje (DT5o) tragyaban 6,0 nap (20+2 °C). 45 nap elteltével az altrenogeszt
és bomlastermékei (ez utébbiak 10%, vagy a folott) nem voltak kimutathaték a tragyaban nagy
felbontasu folyadékkromatografia-radio kromatografia (HPLC-RAM) és folyadékkromatografia
tandem témegspektrografia hasznalataval (LC/MS-MS) (két ismétlés atlaga). A mineralizacio
elhanyagolhato volt a 100 napos idétartam alatt és nem kivonhato Uledékek képzodtek az
inkubacids periédus soran, ez volt felel6s az alkalmazott radioaktivitas 26,5%-4aért a 45. napon. A
45, napot kovet6en képz6dott nem kivonhaté maradékanyagok mennyisége hasznalhato a talajban
josolt kérnyezeti koncentracio (PEC,j) szamitasara, mivel ez az érték van legkdzelebb az
anyadiszndék 91 napos fél-maximalis tragya tarolasi idejéhez, mint ahogy az a CVMP altal készitett
a VICH GL6 és GL38 iranymutatasokat tamogato6, az allatgydgyaszati készitmények kdrnyezeti
hatasvizsgalatarol sz6l6 iranymutatasban (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) kifejtésre kerllt.

Az altrenogeszt aerob atalakulasat négy klilonb6z6 talajban vizsgaltak (OECD Teszt Iranymutatas
307% (21,1 + 0,1 °C 21 napig)). Az 1-es, 2-es, 3-as és 4-es szamu talajok DTs, értékei sorrendben
23,7, 5,3, 2,0 és 4,6 nap voltak, ezek mértani atlagabdél szamolt DT, érték 5,8 nap lett. A
vizsgalat 21,1 °C-os homérsékletének az Arrhenius-egyenlet hasznalataval 20 °C-os standard
laboratériumi h6mérsékletre valé normalizasalat kovetéen (1,11 korrekcios faktorral egyenértéki),
a modellekben javasolt DTsq 6,5 lett. Ezt az értéket hasznaltak a kiindulasi PECses,ini viz €rték
kiszamitasara.

Metabolizmus adatok

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a forgalombahozatali engedély jogosultjai egy a legrosszabb
esetben érvényes forgatékdnyvet vettek figyelembe az altrenogeszt rendlis eliminacidjardl, mint a
legfontosabb kivalasztédasi utrél, ahol az altrenogeszt teljes dézisanak 60%-a Urll ki a vizelettel,
mint altrenogeszt vagy altrenogeszt konjugatum, és az altrenogeszt ekvivalensek 31%-a
valasztédik ki (teljes dekonjugaciot feltételezve). A forgalombahozatali engedély jogosultjai ezt az
értéket hasznaltak (69% metabolizmus) a PECy,,; Szamitasara. Ezzel szemben a CVMP szerint
tulzottan konzervativ a feltételezett 60%-0s vizelettel torténd kilrilés értéke.

A CVMP megallapitotta, hogy a szajon at, napi 20 mg/sertés adagban, 18 napon keresztll adott
altrenogesztnek csak 25%-a urllt ki a vizelettel altrenogeszt vagy altrenogeszt konjugatum
forméaban, a tébbi az epével tavozott. A vizelet teljes radioaktivitasanak 2%-a kerult altrenogeszt
és 24%-a altrenogeszt konjugatumként meghatarozasra, ami a teljes doézis 0,5%-6%-anak volt
megfeleltethetd. Az epe teljes radioaktivitdsanak 6%-a volt altrenogeszt (tébb adagot kdvetden) és
14%-a altrenogeszt konjugatum, ami a teljes doézis 4,5%-10,5%-anak volt megfeleltethet6. Ezek
az eredmények 0sszhangban Iévének mindslilnek a progesztagének mar létezd irodalomi adataival
és a sertések majaban és veséjében talalt maradvany koncentraciokkal. Kovetkezésképpen a
metabolizmus vizsgalatok alapjan a bizottsag megallapitotta, hogy a PEC.,,; €rtéket realisztikusabb
ugy finomitani, hogy az altrenogeszt-ekvivalensek teljes kivalasztasanak mértékeként a doézis 5%-
16,5%-4at veszik. Igy a PECais €S €zzel a PECqesyini viz KONzervativan csdkkenthetd 85%-kal és nem
csak 69%-kal.

Okotoxicitasi adatok

Egy zebrahalakon (Danio rerio) végzett, egy teljes hal generaciot (szlil6i) és az ivadék generacid
egy részét lefed6 hal életciklus teszt keriilt elvégzésre, hogy az altrenogesztnek vald folyamatos

S http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
4 OECD quideline for the testing of chemicals 307
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kitettség hatasait kutassa kilonb6zo életszakaszokban (beleértve a szlil6i generacié korai,
fiatalkori ndvekedési és szaporodasi szakaszat és az ivadék generacié korai életszakaszat). A
szul6k megtermékenyitési rataja és az ivadékok kikelés utani tulélése voltak a legérzékenyebb
paraméterek, ami arra utal, hogy az altrenogeszt expozicié szempontjabél az F1 generacié korai
életszakaszai és a reprodukcio a legérzékenyebb szakaszok. A nemek aranyanak a himek iranyaba
tortént elmozdulasa egyértelmien alatdémasztja az anyag androgén potencialjat. A vizsgalatbdl
nem volt lehetséges NOEC-et (nem észlelhetd hatas koncentracid) meghatarozni (NOEC <0,4 ng/l),
mivel az analitika korlatai megnehezitették a vizsgalt koncentraciok tovabbi csokkentését. Az EC g
értékek extrapolacioja nem volt lehetséges, 6sszhangban az Okotoxicitasi adatok statisztikai
elemzésének jelenlegi megkézelitéseirdl szz6l6 OECD 54 iranymutatas ajanlasaival: Utmutatéas az
alkalmazéashoz (2006)°. A kockazat értékelés soran <0,4 ng altrenogeszt/| PNEC (varhat6
hatastalan koncentracio6) értéket hasznaltak.

Expoziciés vizsgalatok

Egy |. Fazisu és egy Il. Fazisu kérnyezeti kockazatértékelést végeztek.

Az |. Fazisu vizsgalathoz a kezdeti PECy,5; érték meghatarozasakor sild6k, kocak és kancak
esetében a napi dézisokat és a VICH GL6 és GL38 iranymutatasokat alatamaszto6, az
allatgyodgyaszati készitmények kérnyezeti hatasvizsgalatarél sz6l6 CVMP iranymutatas
alapértelmezett értékeit hasznaltak. A kezdeti PECy,,; értéket tovabb finomitottak az altrenogeszt
sertés tragyaban torténé anaerob atalakulasat vizsgaldé tanulmany eredményeivel, amely
megallapitotta, hogy 26,5%-a felel a nem kivonhaté maradvanyokért a 45. napon és tekinthetd
potencidlisan bioldgiailag hasznosul6 altrenogesztnek vagy altrenogeszt konjugatumnak. A kezdeti
PECa15j €rtéket tovabb finomitottak metabolizmus adatokkal (a felszabadulas mértéke 0,31%) és a
kondaba integralt stildok aranyaval, ami megegyezik az éves pétlasi rataval (atlagos értéke 0,49).
Ennek megfeleléen egy 0,013 ug/kg-os finomitott PECyy,; €rték keriilt meghatarozasra, 0,000094
kg/ha hasznalati rata eredményeként.

A PEC+qiszini vie (11A. Fazis, 1. lépcs6) meghatarozasa a VICH GL6 és GL38 irdanymutatasokat
alatamaszt6, az allatgyogyaszati készitmények kérnyezeti hatasvizsgalatarél szol6 CVMP
irAanymutatas (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1) altal ajanlott llépcsézetes mddszerrel tértént a az
1. Lépcsétdl a 3. Lépcsdig. Az. 1. LépcsE soran @ PEC.,i; €rtékét a kiiszobérték (0,1 pg/l)
alattinak taldltak, igy altaldban a talajviz érintettsége feltehetGen kizarhatd. A halakkal végzett
vizsgalatok mégis potencialis kérnyezeti kockazatokat tartak fel az anyag 0.4 ug/| alatti
koncentracidban is kimutathat6é endokrin rendszert karosité tulajdonsaga miatt. Ennek
eredményeképpen a PEC i, €rtékét tovabb finomitottdk a Metamodel (2. Lépcs) és a FOCUS
PEARL modell segitségével. Mindkettd igazolta, hogy a PECiaajvi; 0,000001 pg/I-nél kisebb.

Felszini vizek esetében a FOCUS 2. és 3. LépcsO (IIA. Fazis) elemzéseket végezték el, mivel az 1.
Lépcso alapjan ezek a legalacsonyabb varhato hatastalan koncentracional (PNEC) (0,4 ng/l)
magasabb PECsessini viz €redmeényt hoztak. A 2. Lépcs6 245 pg/l PECiaiszini viz €rtékhez vezetett, a 3.
Lépcsd PECiqsimi viz €rtéke pedig 16 és 219 pg/l kozott valtozott, a figyelembe vett
forgatokonyvektdl fliggéen , ami az R3 forgatokoényvvel érte el a legmagasabb PECgsyini vi, €rtéket.

A FOCUS 4. Lépcs6 modell R4-es (Foldkozi-tenger déli része) forgatékonyvének hasznalataval
kiszamitottak az 1 m-es, 3 m-es, 5 m-es, és 10 m-es puffer zénahoz tartozé maximum PECsessini viz
értékeket, a vizek mezOgazdasagi eredet(i nitratszennyezéssel szembeni védelemérdl szo6ld
91/676/EGK © irdnyelvnek megfelel8en, amit az EU tagdllamai atlltettek a nemzeti jogukba. Ezek
puffer zénak minimum tavolsagok, amiket a tragya (vagy organikus mitragyak) terméfoldre

5 OECD 54 guideline on Current Approaches in the Statistical Analysis of Ecotoxicity Data: A Guidance to Application
(2006) -
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono%282006%2918&doclanguage
=en

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?2uri=CELEX:31991L0676&from=en
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szbrasa esetén felszini vizektdl tartani kell. A 91/676/EGK iranyelvvel kapcsolatban végzett,
nemzeti jogalkotast érint6 felmérés szerint azok az orszagok, ahol a vizfelszintél szamitott
minimum tavolsag 1 és 2 m, adjak az eurdpai sertés tenyésztés kozel kétharmadat.

A CVMP elismeri, hogy a puffer zonak hasznos eszkéznek bizonyulhatnak az altrenogeszt felszini
vizekbe lemosoédassal valé bejutasanak csokkentésére. Mindazonaltal a puffer zénak
kiszamitasahoz, amik a legmagasabb fokozatu kitettség forgatékdnyvon alapulnak, az egész
reprezentativ R-forgatékonyv gy(lijtemény alkalmazasa javasolt. R1 (k6zép-eurdpai szarazfoldi) és
R3 (kozép-eurbpai mediterran) (de nem az R2) forgatokdnyvek a FOCUS-SW jelentés javaslata
szerint szintén relevansnak tekinthet6k az &szi kaldszosok esetében is és ezekkel is szamolni kell.
Az R4-et a FOCUS-SW-ben gyakran egy konzervativ lemosédasi forgatokonyv vizsgalatara
hasznaljak és ebbdl kovetkez6en a FOCUS-SW 3. Lépcs6 szamitasokban a kitettség értékelésre
hasznaljak.

Az altrenogeszt kdrnyezeti hatas értékelése

A suldéknél hasznalt szintetikus szteroid hormon altrenogeszt tartalmu allatgyégyaszati

engedély jogosultjai egy hal teljes életciklus tesztet végeztek el abbdl a célbdl, hogy megvizsgaljak
és jellemezzék e hormon endokrin hatasait, valamint meghataroztak az alkalmazasi el6irasban
leirtaknak megfeleléen hasznalt termék PEC;qs,imi viz €rtékét, hogy megallapitsak, a felszini vizekben
varhato koncentraciok meghaladjak-e azt a szintet, amik tudottan karos hatassal jarnak a vizi
él6lények populaciodira kilonbozo jellegzetes EU forgatdkonyvek esetén (R1: kdzép-eurdpai
szarazfoldi, R3: k6zép-eurdpai mediterran, és R4: dél-eurdpai mediterran).

A hal teljes életciklus teszt alapjan nem lehetett NOEC értéket szamolni, mivel a populaciét érint6
jelentds hatasokat tapasztaltak mar a legalacsonyabb vizsgalt koncentracié, azaz 400 pg/|
altrenogeszt esetén is (a megtermékenyités és az F1 tulélés voltak a legérzékenyebb fejlédési
szakaszok). Ennek megfelel6en 40 pg/I alatti PNEC kerult meghatarozasra.

A PECse1szini viz @ FOCUS 4. Lépcs6 alapjan kertilt kiszamitasra, figyelembe véve a talaj 6,5 napos
DTso értékét (négy talaj mértani atlagabol szamolva), 0.000094 kg/ha hasznalati ratat, a tragya
lebomlasi vizsgalat eredményeit (faktor: 0,265), a konda kezelési aranyat (faktor: 0,49) és a
metabolizmust (faktor: 0,31). A PECteszini vie. Meghatarozasaban a FOCUS 4. Lépcs6 megkozelités a
legnagyobb szint(i kitettség forgatékonyv, ahol a CVMP az 6sszes relevans és jellegzetes R
forgatokonyvet (R1, R3 és R4) figyelembe vette. A 4. Lépcs6é eredményei 16 pg/l (R1) és 219 pg/I
(R3) kozotti értékek voltak.

A <40 pg/l PNEC, valamint a fenti forgatokényveken alapuld PECqsini viz €rtékek alapjan
(felszabadulasi faktor: 0,31, hasznalati rata 0,094 g/ha) a 4. Lépcsé esetében kockazatokat
talaltak az R3 forgatokonyv esetében (1-10 m puffer zéna), 3,29 (1 m), 2,84 (3 m), 2,59 (5 m), és
2,18 (10 m) kockazat hanyadossal (RQs).

A CVMP elfogadta ezeket az eredményeket, de arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az altrenogeszt
metabolizmusa alapjan stildékben a teljes dozis 5%-16,5%-nak megfeleld az altrenogeszt
ekvivalensek teljes kivalasztott mennyisége (felszabadulasi faktor:0,05-0,15), ezt kellett volna
figyelembe venni inkabb a 0,31-es felszabadulasi faktor helyett a vizsgalat megbizhatésaga és
mindsége alapjan, valamint azért, mert a vizsgalat eredményei 6sszhangban vannak a
progesztagének szakirodalomi adataival és a sertések majaban és veséjében talalt maradvany
koncentracidkkal. Ezen valdésaghlibb megkozelités, valamint a metabolizmus legfeljebb 85%-0s
értéke alapjan (felszabadulasi faktor: 0,15) az R1 és R4 forgatékdnyvek esetén nem talaltak
kockazatot (6sszhangban a forgalombahozatali engedély jogosultjai 69%-0s metabolizmust és 0,31
felszabadulasi faktort hasznalé szamitasaival). Ezzel szemben az R3 forgatokdonyv esetében
szamolt kockazat hanyadosok a kiszdb érték felett voltak, azaz 1,67 (1 m), >1,36 (3 m), >1,24 (5
m), és >1,04 (10 m), ami ebben a forgatékonyvben a vizi kérnyezetet érinté kockazatokat mutat.
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Kockazatcsokkentd intézkedések

A forgalombahozatali engedély jogosultjai a vizek mez6gazdasagi eredetl nitratszennyezéssel
szembeni védelemérdl sz616 91/676/EGK tandacsi iranyelvre hivatkoznak, amely a tragya (vagy
organikus mltragyak) termo6foldre szorasa esetén a felszini vizektdl tartandé minimum
tavolsagokat hataroz meg A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a kévetkezd
kockdazatcsokkentd intézkedést javasoljak: ,,A kezelt allatokbdl szarmazo tragya szérasakor a
nemzeti vagy helyi jogszabalyokban meghatarozott, a felszini viztél szamitott minimum tavolsagot
szigoruan be kell tartani, mivel a tragya altrenogesztet tartalmazhat, amely karos hatassal lehet a
vizi él6helyekre.”

A CVMP megjegyezte, hogy a lemosodas csokkentése érdekében mar intézkedéseket hoztak az
eurdpai és nemzeti jogszabalyok alapjan. Megallapodas sziletett mindazonaltal arrél, hogy
kockdazatcsokkentd intézkedéseket kell foglalni a sertések szamara szajon at adandé altrenogesztet
tartalmazo6 allatgyogyaszati készitmények terméktajékoztatéjaba, hogy csokkentsék a kdrnyezeti
karosodas veszélyét és felhivjak a felhasznaldk figyelmét arra, hogy az altrenogeszt veszélyt
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3. Elony-kockazat értékelés

Az elonyok értékelése

Bar ebben a beterjesztési eljarasban a hatasossagot nem értékelték, az altrenogeszt egy jol
megalapozott hatasi hormon, amit standard kezelésként széles kdrben alkalmaznak az ivarérett
slild6k ivarzasanak 0sszehangoldsara. Az altrenogeszt tartalmu allatgydgyaszati készitmények
alapvet6 fontossaguak a modern sertéstenyésztésben, mivel a slildék 6sszehangolasa a szigoru
tétel( fialds elérésének eszkoze, és ez ezeknek a farmoknak az irdnyitasara és higiénidjara, és
ennek kovetkeztében az allatok egészségére nézve nyilvanvald elényokkel jar. Erre a célra nincs
jelenleg elérhet6 alternativa az EU-ban.

A kockazatok értékelése

A minGséget, a célallatok biztonsagat, a felhasznaldi biztonsagot és a maradékanyagokat nem
értékelték ebben a beterjesztési eljarasban.

A kornyezeti kockazatok

Az altrenogeszt hatdéanyag egy er0Os szintetikus hormon, ami mar nagyon kis dézisban is igazoltan
befolyasolta a halak szaporodasat. Maximalis PECss,ini viz KONcentraciokat hataroztak meg a FOCUS
4. Lépcs6 modellek segitségével minden jellegzetes forgatokonyvre kilonb6zd puffer zonakra (1 m,
3m, 5m, 10 m (91/676/EGK iranyelv). Ezek a puffer z6nak minimum tavolsagok, amiket a tragya
(vagy organikus m(itragyak) terméfoldre szorasa esetén felszini vizektdl tartani kell a vizek
mezdgazdasagi feredet(i nitratszenyezésekkel szembeni védelme érdekében, amit az EU tagallamai
a nemzeti jogukba atultettek. Megallapitottak, hogy az R1 és R4 forgatokényvek esetén nincs
kockazata a felszini vizek altrenogeszttel torténd szennyezédésének a kezelt allatokbdl szarmazo
tragya termofoldre szorasat kovetden, a kockazatot azonban az R3-as forgatékonyv esetén nem
lehet kizarni.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkento intézkedések

A sertések szamara szajon at adandoé altrenogesztet tartalmazoé allatgyogyaszati készitmények
hasznalataval kapcsolatban a vizi él6helyekre gyakorolt kockazat csokkentése érdekében a
kovetkez6 kockazatcsokkents intézkedéseket javasolt a terméktajékoztatoba foglalni:

Az alkalmazasi elGiras 4.5 pontja: Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések:

A kdrnyezetre valé hatassal kapcsolatos egyéb ovintézkedések
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A kezelt allatokbdl szarmazé tragya szérasakor a nemzeti vagy helyi jogszabalyokban
meghatarozott, a felszin vizektél szamitott minimum tavolsagot szigortan be kell tartani, mivel a
tragya altrenogesztet tartalmazhat, ami kdros hatdssa lehet a vizi él6helyekre.

Az alkalmazasi elGiras 6.6 pontja: A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a
készitmény felhasznalasabdl szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges
utasitasok

A {torzskonyvezett név} nem kerilhet foly6 vizbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
él6lényekre.

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozé kovetkeztetések

Az elérhet6 adatok és konzervativ szamitasok alapjan a siild6k szamara szajon at adandé
altrenogesztet tartalmazé allatgydgyaszati készitmények hasznalataval kapcsolatos kockazatokat a
kozép-eurdpai mediterran terileteken). Az altrenogeszt tartalmu allatgydgyaszati készitmények
viszont alapvet6 fontossaglak a modern sertés tenyésztésben, mivel a sildék 6sszehangolasa a
szigoru tétell fialds elérésének eszkoze, és ez ezeknek a farmoknak az irdnyitasara és higiéniajara,
és ennek kovetkeztében az allatok egészségére nézve nyilvanvalé elényodkkel jar. Erre a célra nincs
jelenleg elérhet6 alternativa az EU-ban. Kovetkezésképpen az el6ny-kockazat profil pozitivnak
tekinthet6. Kockazatcsokkentd intézkedéseket ajanlott bevezetni a sertések szamara szajon at
adando altrenogesztet tartalmazo allatgyogyaszati készitmények terméktajékoztatéjaba, hogy
csokkentsék a kdrnyezeti karosodas veszélyét és felhivjak a felhasznalok figyelmét arra, hogy az

,,,,,,

A termékjellemzok osszefoglalasat, a cimkeszovegeket és a
hasznalati utasitasokat érintéo modositasok indoklasa

Mivel:

e Az elérhet6 adatok és konzervativ szamitasok alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a sulddk
szamara szajon at adandé altrenogesztet tartalmazé allatgydgyaszati készitmények
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kizarni bizonyos féldrajzi tertileteken;

e a CVMP megallapitotta, hogy az altrenogeszt tartalmu allatgydgyaszati készitmények alapvetd
fontossaguia a modern sertés tenyésztésben, mivel az ivarzas 6sszehangolasa a szigoru tétel(i
fialas elérésének eszkoze, és ez ezeknek a farmoknak az iranyitasara és higiéniajara, és ennek
kovetkeztében az allatok egészségére nézve nyilvanvald elényokkel jar;

¢ a CVMP megallapitotta, hogy jelenleg az EU-ban nincs elérhet6 alternativ szer a stldék
ivarzasanak dsszehangolasara;
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kezelése érdekében kockazatcsokkentl intézkedéseket kell bevezetni a terméktajékoztatdba;

e a CVMP megallapitotta, hogy a sertések és lovak szamara szajon at alkalmazott altrenogeszt
tartalmu allatgydgyaszati készitmények altaldanos elény-kockazat profilja pozitiv;

a CVMP a sertések szamara szajon at alkalmazott, altrenogeszt tartalmu allatgyoégyaszati
készitmények (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének médositasat javasolta az
alkalmazasi elGirdsnak, a cimkeszévegeknek és a hasznalati utasitdsoknak a terméktajékoztatdval
osszhangban ajanlott, a I11. mellékletben leirtak szerinti médositasa céljabol.
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111. sz. MELLEKLET

A készitmény jellemzoi osszefoglaléjanak, a cimkeszoveg
és a hasznalati utasitas megfelelo részeinek modositasai



A készitmény jellemzoinek osszefoglaléja

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kérnyezeti hatassal kapcsolatos egyéb dvérendszabalyok

A kezelt allatok trégyajanak kiszdérasakor a felszini vizekt6l betartandé minimalis tévolsagra
vonatkoz6 nemzeti szabalyokat szigortan be kell tartani, mert a tragya altrenogesztet
tartalmazhat, ami karos lehet a vizi kdrnyezetre.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyoégyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabdl szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges
utasitasok

A(z2){készitmény fantazia neve} nem kerllhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Cimkeszdveg

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A kezelt allatok tragyajanak kiszoérasakor a felszini vizekt6l betartandd minimalis tavolsagra
vonatkozd nemzeti szabalyokat szigortan be kell tartani, mert a tragya altrenogesztet
tartalmazhat, ami karos lehet a vizi kdrnyezetre.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A(z){készitmény fantazia neve} nem kerllhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Hasznalati utasitas
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kdrnyezeti hatassal kapcsolatos egyéb dvérendszabalyok

A kezelt allatok tragyajanak kiszérasakor a felszini vizekt6l betartandé minimalis tavolsagra
vonatkoz6 nemzeti szabalyokat szigortan be kell tartani, mert a tragya altrenogesztet
tartalmazhat, ami karos lehet a vizi kdrnyezetre.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN SZUKSEGESEK)

A(z){készitmény fantazia neve} nem kerllhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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