I Priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, farmaciniy formy, stiprumo,
paskirties gyvuny rasiy, vartojimo budy ir pareiskéjy
valstybése narése sgrasas
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veikliosios | Stiprumas | Farmaciné Paskirties Vartojimo
medziagos forma gyvuny budas
rasys
Austrija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 L6sung zum Eingeben tirpalas (lytiskai burna,
48308 Senden-Bosensell fur Schweine subrende UZzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Prancuzija aniMedica GmbH Synchroplan 4 mg/ml | Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sadfeld 9 solution buvable tirpalas (lytiskai burng,
48308 Senden-Bdsensell porcins subrende Uzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Vokietija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs tirpalas (lytiskai burna,
48308 Senden-Bosensell subrende UZbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Vengrija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 bels6leges oldat tirpalas (lytiskai burng,
48308 Senden-Bosensell sertések részére subrende UZbarstyti
Vokietija A.U.V. kiaulaites) pasarg
Nyderlandai aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 orale oplossing voor tirpalas (lytiskai burna,
48308 Senden-Bdsensell varkens subrende Uzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Lenkija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sadfeld 9 Solution for Pigs tirpalas (lytiskai burng,
48308 Senden-Bosensell subrende UZbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Rumunija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs tirpalas (lytiskai burna,
48308 Senden-Bdsensell subrende Uzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veikliosios | Stiprumas | Farmaciné Paskirties Vartojimo
medziagos forma gyvuny budas
rasys
Ispanija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Im Sudfeld 9 solucion oral para tirpalas (lytiskai burna,
48308 Senden-Bosensell porcino subrende UZzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
Jungtiné aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Geriamasis Kiaulés Vartoti per
Karalysté Im Sudfeld 9 Solution for Pigs tirpalas (lytiskai burng,
48308 Senden-Bdsensell subrende Uzbarstyti
Vokietija kiaulaités) pasarg
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas suteikti Suifertil 4 mg/ml
geriamojo tirpalo kiauléms ir susijusiy pavadinimy
rinkodaros leidimag
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Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms mokslinio
vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms sudétyje yra aktyviojo elemento altrenogesto.
Altrenogestas yra sintetinis steroidinis hormonas, peroraliniu bidu veikiantis progestagenas. Sios
medZiagos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos Siuo metu leidziama naudoti Europos Sajungoje
kiaulaitéms ir kumeléms zootechniniais tikslais (rujai sinchronizuoti). Pasitlyta Suifertil 4 mg/ml
geriamojo tirpalo kiauléms indikacija yra lytiSkai subrendusiy kiaulaiciy rujos sinchronizacija.

PareiSkéjas pateiké paraiskg dél Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms rinkodaros leidimo
suteikimo pagal decentralizuotg procedira. Tai yra vadovaujantis i$ dalies pakeistos Direktyvos
2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi pateikta paraiSka dél generinio vaisto, kurioje Regumate 4 mg/ml
aliejinis tirpalas nurodytas kaip referencinis preparatas. Procediroje dalyvauja referenciné valstybé
naré Prancuzija ir 8 susijusios valstybés narés Austrija, Vokietija, Vengrija, Nyderlandai, Lenkija,
Rumunija, Ispanija ir Jungtiné Karalyste.

IS pareiskeéjo atlikto I fazés Suifertil keliamos rizikos aplinkai vertinimo (RAV) buvo matyti, kad
prognozuojama koncentracija dirvozemio aplinkoje (dirvozemio PEC) yra mazesné, nei 100 g
veikliosios medziagos/kg dirvoZzemio; esant tokiai PEC, pradedamas II fazés PAV, todél tolesnis
vertinimas nebuvo atliekamas. Vokietija iSreiSké abejoniy dél galimo rimto pavojaus aplinkai, kadangi
aktyvusis elementas yra steroidinis hormonas, o i$ vieSai prieinamoje literattroje skelbiamy duomeny
matyti, kad kiti panasios molekulinés struktiros steroidai kelia didele rizikg vandens organizmams, net
kai jy koncentracija aplinkoje yra gerokai mazesné uz kritine reikSme nanogramy intervale. Vokietija
laikési nuomonés, kad pateikty duomeny nepakanka, kad baty galima patvirtinti, jog altrenogestas
nekels pavojaus aplinkai, ir kad remiantis tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty
registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo programos (VICH) gairése Nr. 6 (Gairés dél
veterinariniy vaisty I fazés poveikio aplinkai vertinimo®) numatyta vadinamaja ,tadiau" salyga (angl.
however clause) batina parengti specialy II fazés RAV. Be to, Vokietija laikési nuomoneés, jog vaisto
aprasas stokoja atitinkamy rizikos mazinimo priemoniy, kadangi buvo nustatyta, jog vandens
organizmams kyla nepriimtinas pavojus.

Si Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatyta kreipimosi procediira pradéta suabejojus, ar
pareiskéjas tinkamai jrodé Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms sauguma aplinkai, nes nebuvo
pateikta lemiamos jtakos duomenu, be kuriy nejmanoma padaryti iSvados dél preparaty saugumo
aplinkai.

2. Pateikty duomeny vertinimas

Siekdamas iSsklaidyti abejones, dél kuriy buvo pradéta kreipimosi procediira, pareiskéjas pateikeé

| fazés RAV, informacijq is viesai prieinamos literatdros ir mokslinj pagrindima, kodél Siuo atveju
pakanka I fazés RAV ir neturéty bati taikoma vadinamoji ,taciau" sglyga. Jokios papildomos rizikos
mazinimo priemonés, iSskyrus pasillytas decentralizuotos procedliros metu, nebuvo svarstomos.
Galiausiai buvo pateikta eksperty ataskaita, kurioje aptariamas preparaty, kuriy sudétyje yra
altrenogesto, poreikis kiaulininkystéje. Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis, dél i$ Pranciizijos
gautame pranesime isSkelty klausimy komitetas padaré toliau pateikiamas iSvadas.

1 VICH GL6: Guideline on environmental impact assessment (EIAs) for veterinary medicinal products - Phase |
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf.
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2.1 Vadinamosios ,taciau™ salygos taikymas ir ar pakakty I fazés RAV?

Sios procediiros metu komiteto buvo paprasyta apsvarstyti, ar Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo
kiauléms, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sintetinio hormono (altrenogesto), atveju turéty
bati taikoma vadinamoji ,taciau" salyga ir ar turéty bati rengiamas specialus II fazés rizikos aplinkai
vertinimas, kad buty galima jvertinti Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms keliamg galima rizikg
aplinkai. Minéta vadinamoji ,taciau" sqlyga — tai VICH gairiy Nr. 6 jzanginio skyriaus nuostata, pagal
kurig rizikos aplinkai vertinimo I fazéje taip pat turéty buti nustatyti veterinariniai vaistai, dél kuriy
keliamos rizikos bitina atlikti iSsamesnj RAV II fazéje. Vertinant kai kuriy veterinariniy vaisty, kuriems
priesingu atveju pakakty I fazés RAV, keliama rizikg aplinkai, gali reikéti papildomos su aplinka
susijusios informacijos, kad bGty galima iSspresti konkrecius su jy veikimu ir naudojimu susijusius
nerimg keliancdius klausimus.

Pareidkéjas pateiké I fazés RAV, kurio duomenimis, pirminé aktyviojo elemento PEC girozemyje atvirose
sistemose bty 0,93 pg/kg, o uzdarose sistemose — 0,36 pg/kg; tokie parametrai yra tikétini ir
priimtini. Abi reikSmés yra mazesnés uz kritine 100 pg/kg reikSme. Todél pareiskéjas priéjo prie
iSvados, kad pakanka ir I fazés RAV. Be to, pareiskéjas pateiké mokslinj pagrindima, kodél neturéty
biti taikoma VICH gairése Nr. 6 numatyta vadinamoji ,taciau" salyga.

Taikydamas vaisto kiekybinés struktiros ir aktyvumo santykio (angl. Quantitative structure—activity
relationship (QSAR) modelius, pareiskéjas apskaiCiavo pasalinamo altrenogesto kiekj ir palygino jj su
nustatytu bendru kiauliy pasalinamu gestageny kiekiu, kuris nurodytas viesai prieinamoje literatliroje.
QSAR modeliai taikyti labai ribotai ir tik vertinant metabolizmg, o tai yra priimtina. Be QSAR modeliais
pagristy skaiciavimy, pareiSkéjas apsvarsté blogiausio atvejo scenarijy, kai altrenogestas visiskai
nemetabolizuojamas. Apskaiciuotos altrenogesto vertés buvo 13,5 (esant 80 % metabolizmui) ir 2,7
(metabolizmui nevykstant) karto mazesnés uz bendra kiauliy pasalinama gestageny kieki.

Altrenogesto koncentracija pavirSiniame vandenyje buvo modeliuojama naudojant FOCUS imitacinius
modelius, taikant du scenarijus (atvirg ir uzdarg modelius), kiekvienu atveju esant 80 % metabolizmui
ir metabolizmui nevykstant. Apskaiciuojant iSnykimo trukme dirvozemyje (DTso dirvozemyje). taikytas
konservatyvus 10 pary modelis, remiantis uzfiksuotomis jvairiy hormony puséjimo trukmémis.
Apskaiciuojant iSnykimo trukme vandenyje (DTso vandenyje ), taikytas konservatyvus 1000 pary modelis.
Pagal Siuos scenarijus apskaiciuota PEC payirsiniame vandenyje SVYravo nuo 0,641 ng/l (uzdaroje sistemoje
esant 80 % metabolizmui) iki 8,98 ng/l (atviroje sistemoje metabolizmui nevykstant). Koncentracijos
pavirSiniame vandenyje modeliavimo duomenys iS esmés pripazjstami.

Pareiskéjas teige, kad altrenogesto kiekis aplinkoje panasus | kity hormony, kuriy kiekis buvo tiriamas,
ir pateiké vieSai prieinama literatiirg, susijusig su jvairiais hormonais, kurie net ir esant nedidelei
koncentracijai (ng/l), daro poveikj aplinkai, taciau su altrenogestu susijusiy duomeny nebuvo pateikta.
VieSai prieinamy altrenogesto poveikio duomeny néra. IS pateiktos paskelbtos literatliros apie poveikio
tyrimus su trimis kitais hormonais — gestagenais levonorgestreliu, drosperinonu ir progesteronu,
matyti, kad jy nepageidaujamas poveikis pasireiskia net kai ju koncentracija yra gerokai mazesné uz
kritine reikSme — 100 pg/kg dirvozemio. Dviejy tyrimy, kuriy rezultatai yra tiksliausi, duomenimis,
poveikis varliagyviams ir Zuvims pasireiSké esant net maziausiai tirtai koncentracijai — atitinkamai 1,3
ir 0,8 ng/l. Todél atliekant Siuos tyrimus, nestebimo poveikio koncentracijos nepavyko nustatyti. Tai
patvirtina galima nepageidaujama steroidiniy hormony poveikj aplinkai.

Priestaraujanciy susijusiy valstybiy nariy iSreiksStos abejonés dél vandens organizmams kylancios
rizikos susijusios ne konkrediai su Suifertil 4 mg/ml geriamuoju tirpalu kiauléms, o su visais
atitinkamais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos altrenogesto, vienodai.
2013 m. balandzio mén. inicijuota Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatyta kreipimosi
procedura dél veterinariniy vaisty grupés, t. y. visy veterinariniy vaisty su altrenogestu, kuriuos
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numatyta peroraliniu biadu naudoti kiauléms ir arkliams; Si procedira apima ir Suifertil. Tikimasi, kad
Sios kreipimosi procediiros metu bus pateikta daugiau duomeny, susijusiy su vaisto poveikiu aplinkai ir
jo gyvavimo ciklu aplinkoje. Si procedira suteiks galimybe jvertinti visus turimus duomenis ir
suderintus rezultatus, susijusius su visais vertinamais preparatais.
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Naudos ir rizikos jvertinimas

IZanga

Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms sudétyje yra aktyviojo elemento altrenogesto.
Altrenogestas yra sintetinis steroidinis hormonas, peroraliniu bidu veikiantis (pro)gestagenas. Sios
veikliosios medziagos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos Siuo metu leidziama naudoti keliose
Europos Sajungos Salyse kiaulaiciy ir kumeliy rujai sinchronizuoti.

Pagal decentralizuotg procediirg pateikta nagrinéjama paraiska — tai vadovaujantis i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi pateikta paraiSka dél generinio vaisto, kurioje Regumate
4 mg/ml aliejinis tirpalas nurodytas kaip referencinis preparatas.

Tiesioginé gydymo nauda

Suifertil 4 mg/ml geriamasis tirpalas skirtas lytiSkai subrendusiy kiauliy rujos sinchronizavimui. Suifertil
veiksmingumas buvo jrodytas vadovaujantis Siuo metu galiojanciomis taisyklémis decentralizuotos
procediiros metu. Sios kreipimosi procediiros metu veiksmingumas nebuvo vertinamas.

Rizikos vertinimas

Kokybé, paskirties gyviiny saugumas, naudotojy saugumas ir likuciai nebuvo vertinami Sios kreipimosi
procediros metu, kadangi referenciné valstybé naré nepranesé apie jokius su tuo susijusius nerima
keliancius klausimus.

Aplinkai keliama rizika

Vadovaujantis atitinkamomis gairémis, buvo pateiktas I fazés rizikos aplinkai vertinimas, kuris parodée,
kad naudojant vaistg kiauléms, jo PEC ginozemyje NeVirsija VICH nustatytos 100 pg/kg ribos.

Taikant bendro likuciy kiekio, susidarancio intensyviai auginant gyviinus, apskai¢iavimo metoda,
nustatyta, kad naudojant vaista kiauléms, PEC girozemyje DUty 3,01 pg/kg; patikslinus §j jvertj su FOCUS
imitaciniais modeliais, atvirose sistemose nustatyta reikSmeé buvo 0,93 ug/kg, o uzdarose sistemose —
0,36 pg/kg.

IS literatdiroje publikuoty keliy kity hormony (ne altrenogesto) poveikio vandens organizmams tyrimy
matyti, kad nepageidaujamas poveikis pasireiskia net kai koncentracija yra gerokai mazesné uz kritine
reikéme — 100 pg/kg dirvoZzemio. Siuo metu nejmanoma padaryti i$vady, ar $iuos rezultatus baty
galima ekstrapoliuoti altrenogestui.

Tikimasi, kad Siuo metu vykdomos 35 straipsnyje numatytos kreipimosi procediros dél visy,
veterinariniy vaisty su altrenogestu, kuriuos numatoma peroraliniu badu naudoti kiauléms ir arkliams,
metu bus pateikta daugiau duomeny, susijusiy su vaisto toksiniu poveikiu aplinkai ir jo gyvavimo ciklu
aplinkoje. 35 straipsnyje numatytos kreipimosi procediiros metu bus perZitrétas rizikos aplinkai
vertinimas.

Kadangi Suifertil 4 mg/ml geriamasis tirpalas kiauléms nekelia jokiy kity abejoniy, kuriy nebuvo iskile
del kity jau jregistruoty veterinariniy vaisty su altrenogestu, manoma, kad prie$ priimant bet kokj kitg
sprendima dél rizikos aplinkai vertinimo ir prieS numatant Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms
atzvilgiu taikytinas konkrecias priemones, vertéty palaukti Siuo metu vykdomos 35 straipsnyje
numatytos kreipimosi procediros rezultaty.

Rizikos valdymo arba mazZinimo priemonés

Nesant naujy fakty, preparato informaciniuose dokumentuose nurodyti jsp&jimai tebéra tinkami. Del
Sios kreipimosi procediros jokiy papildomy rizikos valdymo ar mazinimo priemoniy taikyti nereikia.
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Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Remiantis Siuo metu turimais duomenimis ir laukiant iSsamesnio pagal Siuo metu vykdomag 35
straipsnyje numatyta kreipimosi procedirg atliekamo rizikos aplinkai vertinimo, laikomasi nuomoneés,
kad Siuo metu Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Pagrindas suteikti Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo
kiauléms rinkodaros leidimg

Apsvarstes apskritai visus rastu pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad Suifertil 4 mg/ml
geriamasis tirpalas kiauléms nekelia jokiy kity abejoniu, kuriy nebuvo iSkile dél kity jau jregistruoty,
veterinariniy vaisty su altrenogestu. Manoma, kad prie§ numatant Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo
kiauléms atzvilgiu taikytinas konkrecias priemones, vertéty palaukti Siuo metu vykdomos 35
straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros rezultaty.

Todél CVMP rekomendavo suteikti Suifertil 4 mg/ml geriamojo tirpalo kiauléms, kurio vaisto aprasas,
zenklinimas ir informacinis lapelis iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, rinkodaros leidima.
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11l Priedas

Vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis

Galioja galutinés vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio versijos, kurios suderintos

Koordinavimo grupés procediros metu.
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