I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu,
dzivnieku sugu, lietoSanas veidu, registracijas apliecibas

Iipasnieku saraksts dalibvalstis



ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | ZaJu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Austrija Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Lésung | Altrenogests 4 mg/mil Skidums Cukas Iekskigi
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben fur iekskigai
33501 Libourne Schweine lietoSanai
France
Austrija Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 Altrenogests | 2 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
si trae 107 /mi LS iekskigal
iemensstralle mg/ml Lésung zum lietosanai
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Austrija Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cukas lekskigi
1'ere A L6 Einaeben fil iekskigai
ere Avenue o6sung zum Eingeben fur lietodanai
2065 m — LID Schweine (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France
Austrija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Lésung | Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cukas lekskigi
Im Siidfeld 9 Eingeben fil lekskigai
m Sudfe zum Eingeben fur lietosanai
48308 Senden-Boesensell | Schweine
Germany
Belgija Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/ml Sll(('fllz'ms Clkas lekskigi
) iekskigai
Metrologielaan 6 lietoanai
1130 Brussel
Belgium
Belgija MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/ml Skidums Clkas lekskigi
Lynx Binnenhof 5 iekskigai
1200 Brussel lietoSanai

Belgium
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Belgija MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 Altrenogests | 2 2 mg/ml Sll(('fjlgms Zirgi lekskigi
. iekskigai
Lynx Binnenhof 5 mg/ml lietoanai
1200 Brussel
Belgium
Belgija Virbac S.A. Virbagest 4 mg/mi Altrenogests | 4 mg/ml S'T('Sjlgms Clkas lekskigi
. iekskigai
lere avenue lietoSanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Bulgarija Ceva Animal Health ANTPE3WH 4 mr/mn Altrenogests | 4 mg/m| S'f?li{ms, Cukas lekskigi
. iekskigai
Bulgaria, ul. Elemag 26, pa3TBOp 3a nepopasnHo lietoganai
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxeHue/ ALTRESYN
Sofia 1113 4 mg/ml oral solution
Bulgaria
Bulgarija Virbac S.A. BUPBAMECT 4 Mr/mn Altrenogests | 4 mg/ml _Skkigjlg_ms_ Cukas lekskigi
. iekskigai
lére avenue nepopaneH pa3TBop 3a lietodanai
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/ml oral solution for
France Cukas
Kipra Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL | Altrenogests | 4 mg/m _S'Skigjli{ms_ Cukas lekskigi
. - iekskigai
Z.l. La Ballastiere SOLUTION FOR CUKAS lietoanai
33500 Libourne
France
Kipra Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, Altrenogests | 4 mg/m| 5'51(79;_”15, Clkas lekskigi
. iekskigai
lére avenue O_RAL SOLUTION FOR lietodanai
2065 m — LID CUKAS

06516 Carros Cedex
France
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Cehijas Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m Skidums Cikas lekskigi
blik Slovaki Alni roztok lekskigai
republika ovakia, s. r. 0. peroralni rozto lictoSanai
Racianska 77
831 02 Bratislava
Slovak Republic
Cehijas Intervet International B.V. | Regumate Equine 2,2 Altrenogests | 2 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
republika Wim de K traat 35 /ml AIni ok iekskigai
im de Korverstraa mg/ml peroralni rozto lictoganai
5831 AN Boxmeer pro koné
The Netherlands
Cehijas Intervet International B.V. | Regumate Porcine 4 Altrenogests | 4 mg/ml Skidums Cikas Tekskigi
republika Wim de K traat 35 /ml AN ok iekskigai
im de Korverstraa mg/ml peroralni rozto lictoganai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Cehijas Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m| | Skidums Cikas Tekskigi
republika 18 AInf roztok iekskigai
ére avenue peroralni roztok pro lictoSanai
2065 m - LID prasata
06516 Carros Cedex
France
Danija Intervet Danmark A/S. Regumate Equine Altrenogests | 3 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
Postbox 66 iekskigai
0SthoXx ©6, lietoSanai
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
Denmark
Danija Ceva Animal Health A/S, | Altresyn Altrenogests | 4 mg/mi Skidums Cikas lekskigi
Ladegardsvej 2 iekskigai
adegardsve) lietoSanai

DK-7100 Vejle
Denmark
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Igaunija Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogests | 4 mg/m Skidums Cikas lekskigi
Zl La Ballastiere iekskigai
lietoSanai
33500 Libourne
France
Somija Intervet International B.V. | REGUMATE EQUINE Altrenogests | 2 2 mg/m 5'51(79;_”15, Zirgi lekskigi
. . . iekskigai
Wim de Koérverstraat 35 2.2 mg/ml oraaliliuos lietodanai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Francija Intervet REGUMATE SOLUTION Altrenogests | 4 mg/ml _S'ﬁljﬁjlg_ms_ Ciikas lekskigi
L iekskigai
Rue Olivier de Serres HUILEUSE A 4 POUR lietoanai
Angers Technopole MILLE
49071 Beaucouze Cedex
France
Francija Intervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogests | 2 5 mg/m _S'ﬁljﬁjlg_ms_ Zirgi Tekskigi
L iekskigai
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION lietoanai
Angers Technopole BUVABLE POUR CHEVAUX
49071 Beaucouze Cedex
France
Francija Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogests | 4 mg/m| | Skidums Cikas lekskigi
10 Avenue de la iekskigai
lietoSanai
Ballastiere
33500 Libourne
France
Francija Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogests | 4 mg/m| 5'5;9';_”15, Cikas Tekskigi
1ére Avenue SOLUTION BUV ABLE o
2065 m - LID POUR PORCS

06516 Carros Cedex
France
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Francija Intervet FOLLIPLAN Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas Iekskigi
Rue Olivier de S iekskigai
ue Olivier de Serres lictoSanai
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Francija aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML | Altrenogests | 4 mg/m| S‘fg';_ms_ Cikas lekskigi
. iekskigai
Im Sudfeld 9 SOLUTION B UVABLE lietodanai
D-48308 Senden- POUR PORCINS
Bdsensell
Germany
Vacija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogests | 4 mg/m SIESII:ImS Cikas lekskigi
. . _ iekskigai
Im Sudfeld 9 Solution for Cukas lietodanai
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany
Vacija Intervet Deutschland Regumate 4 mg/ml Altrenogests 4 mg/ml Skidums Clkas lekskigi
GmbH L5 Ei b iekskigai
m 6sung zum Eingeben lietoSanai
Feldstr. 1a
D-85716
UnterschleilZheim
Germany
Vacija Intervet Deutschland Regumate Equine 2,2 Altrenogests | 3 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
GmbH /i iekskigai
m mg/m lietoSanai

Feldstr. 1a
D-85716
Unterschleilheim
Germany
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Vacija CEVA Tiergesundheit Altresyn 4 mg/ml Losung | Altrenogests | 4 mg/m| Skidums Cikas lekskigi
i . iekskigai
GmbH zum Eingeben fur lietoanai
Kanzlerstr. 4 Schweine
D-40472 Dusseldorf
Germany
Vacija Virbac Virbagest 4 mg/ml Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas lekskigi
N iekskigai
1ere Avenue lietoSanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Griekija Intervet Hellas AE REGUMATE EQUINE Altrenogests | 2 2 mg/m| | Skidums Zirgi lekskigi
o iekskigai
Ag.Dimitriou 63 IietoJéanai
17456 Alimos Attikis
Greece
Griekija Ceva Hellas EPE ALTRESYN Altrenogests | 4 mg/ml _§L<k79|2_m5_ Ctkas Iekskigi
. [ Igai
Ag.Nikolaou 15 I?eti%a?r?ai
17455 Alimos Attikis
Greece
Griekija Virbac SA France VIRBAGEST Altrenogests | 4 mg/m| | Skidums Ciikas Tekskigi
N iekskigai
1ere Avenue lietoSanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Ungarija Ceva-Phylaxia Zrt. Altresyn 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m SIESII:ImS Cikas lekskigi
” iekskigai
1107 Budapest belsOleges oldat Iieto%gnai

Szallas u. 5.
Hungary
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Ungarija Intervet International B.V. | FolliPlan Altrenogests 4 mg/ml Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
. . iekskigai
Wim de Kérverstraat 35 lietoanai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ungarija Intervet International B.V. | Regumate Equine 2,2 Altrenogests | 2 2 mg/ml SIESII:ImS Zirgi lekskigi
. . ,, iekskigai
Wim de Kérverstraat 35 mg/ml belsbleges oldat lietosanai
5831 AN Boxmeer lovaknak
The Netherlands
Ungarija Intervet International B.V. | Regumate Porcine Altrenogests | 4 mg/ml S'T('Sjlgms Cikas Tekskigi
. . iekskigai
Wim de Kérverstraat 35 lietoanai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ungarija Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m| | Skidums Ciikas Tekskigi
. ” , iekskigai
lére avenue belsbleges oldat sertések lietosanai
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Ungarija aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/mi SIESII:ImS Cikas lekskigi
. " iekskigai
Im Sudfeld 9 belsbleges oldat lietoSanai
D-48308 Senden- sertéseknek
Bdsensell
Germany
Irija Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogests | 4 mg/m Skidums Cikas lekskigi
10 de L uti iekskigai
, avenue de La solution lietoSanai

Ballastiere
33500 Libourne
France
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Irija Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 Altrenogests | 2 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
M Dri /ml oral solution f lekskigai
agna Drive mg/ml oral solution for lictoSanai
Magna Business Park Zirgi
Dublin 24
Ireland
Irija Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml oral | Altrenogests | 4 mg/m| Skidums Cikas lekskigi
1e lution for Cak iekskigai
ere avenue solution for Cikas lietosanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Italija Ceva Salute Animale Altresyn 4mg/ml Altrenogests | 4 mg/m Skidums Cikas lekskigi
Viale Colleoni, 15 iekskigai
lale Lofleont, lietoSanai
20864 Agrate Brianza
Italy
Italija Intervet International Folliplan 4mg/ml Altrenogests | 4 mg/ml SL(kTgIE_mS Cikas Tekskigi
. ) - iekskigai
Wim de Korverstraat 35 soluzione orale per suini lietodanai
P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
Italija Intervet International Regumate equini Altrenogests | 3 5 mg/m| | Skidums Zirgi Tekskigi
Wim de K traat 35 iekskigai
im de Korverstraa lietodanai

P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Italija Intervet International Regumate suini soluzione | Altrenogests 4 mg/ml Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
i - iekskigai
Wim de Korverstraat 35 orale per suini lietoSanai
P.O. Box 31
Boxmeer
The Netherlands
Italija Virbac S.A. Virbagest Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas Iekskigi
. iekskigai
1ere avenue lietoSanai
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
Latvija Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogests | 4 mg/m SIESII:ImS Cikas lekskigi
) iekskigai
ZI| La Ballastiere lietodanai
33500 Libourne
France
Lietuva Ceva Sante Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m Slﬁkfgjlg_ms Cikas lekskigi
) i — iekskigai
ZIl La Ballastiere geriamasis tirpalas lietoganai
33500 Libourne
France
Lietuva Intervet International B.V. | Regumate Porcine, 0,4 % | Altrenogests | 4 mg/m| Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
i . i L iekskigai
Wim de Kérverstraat 35 geriamasis tirpalas lietoSanai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Malta Intervet UK Ltd REGUMATE PORCINE Altrenogests | 0 496 w/w 5'5;9';_”15, Cikas lekskigi
iekskigai
Walton Manor lietoganai

Walton Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Niderlande | Intervet Nederland BV Regumate pig Altrenogests | 4 mg/mi Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
Wim de Korverstraat 35 :?etzggr?;i
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Niderlande | |ntervet Nederland BV Regumate equine Altrenogests | 2 2 mg/ml SIESII:ImS Zirgi lekskigi
Wim de Korverstraat 35 :;tf)glgr? alli
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Niderlande | ceva santé Animale B.V. | Altresyn Altrenogests | 4 mg/ml élﬁkfgjlg_ms Cikas Tekskigi
. iekskigai
Tiendweg 8c - 2671 SB lietoanai
Naaldwijk
The Netherlands
Niderlande | virpac S.A. Virbagest Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas Iekskigi
. iekskigai
lere avenue lietoSanai
2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France
Niderlande | |ntervet Nederland BV Folliplan Altrenogests | 4 mg/m S'T('Sllt'ms Cikas lekskigi
. iekskigai
Wim de Korverstraat 35 lietoganai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Niderlande | animMedica GmbH Suifertil Altrenogests | 4 mg/ml é'f('fjlgms Cikas Tekskigi
.. iekskigai
Im Sudfeld 9 lietoSanai
D-48308 Senden-
Bosensell
Germany
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Norvédija Intervet International B.V. | Regumate Equine Altrenogests | 2 2 mg/ml Sll(('fllz'ms Zirgi lekskigi
. . iekskigai
Wim de Korverstraat 35 lietoanai
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Polija Ceva Animal Health ALTRESYN Altrenogests | 4 mg/m ,SKkTS';_mS_ Cikas lekskigi
iekskigai
Polska Sp. z o.0. lietoganai
Okrzei 1A Str.
03-715 Warsaw
Poland
Polija Intervet International B.V. | REGUMATE PORCINE 4 Altrenogests | 4 mg/m ,S'ﬁkiﬁjlg_ms, Cikas lekskigi
. N . iekskigai
Wim de Koérverstraat B.V. mg/ml roztwér doustny lietoganai
5831 AN Boxmeer dla swin
The Netherlands
Polija Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/mi _S'ﬁljﬁjlg_ms_ Cikas Tekskigi
N . P iekskigai
lere avenue roztwor doustny dla swin lietoanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Polija AniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogests 4 mg/ml Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
. . _ iekskigai
Im Sudfeld 9 Solution for Cukas lietoanai
D-48308 Senden -
Bdsensell
Germany
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Portugale Ceva Salde Animal ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m Sll(('fllz'ms Cikas lekskigi
R ~ iekskigai
Produtos Farmacéuticos e | solugéo oral lietoanai
Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
n® 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131
Algés
Portugal
Portugale MSD Animal Health Lda Regumate Equinos, 2,2 Altrenogests | 3 > mg/m| SL(kTgIE_mS Zirgi Tekskigi
. e i Igai
Quinta da Fonte Edificio mg/ml solucdo oral para I;eetzggr?ai
Vasco da Gama, 19 cavalos
2770-192 Paco de Arcos
Portugal
Portugale Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogests 4 mg/ml élﬂgums Cikas lekskigi
18 2065 lucA | . iekskigai
ére avenue - m - solucgdo oral para suinos lietosanai
L.1.D.
06516 Carros Cedex
France
Rumanija Ceva Sante Animale Altresyn Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas lekskigi
Z.1. La Ballasti lekskigai
- La ballastiere lietoSanai
33500 Libourne
France
Rumanija Intervet International B.V | Regumate porcine 0,4% | Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas lekskigi
Wim de K r.35 uti iekskigai
im de Korverstr. solution lietoSanai

5831 AN Boxmeer
The Netherlands
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Rumanija Virbac SA Virbagest 4 mg/ml Altrenogests 4 mg/ml Slu(kifllz'_ms Cikas lekskigi
N iekskigai
1ere Avenue lietoSanai
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Rumanija aniMedica GmbH Suifertil 4mg/ml Oral Altrenogests | 4 mg/m SIESII:ImS Cikas lekskigi
. . _ iekskigai
Im Sudfeld 9 Solution for Cukas lietosanai
D-48308 Senden -
Bdsensell
Germany
Slovakija Ceva AH Slovakia Altresyn 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/m SIESII:ImS Cikas lekskigi
Y. . iekskigai
Racianska 77, 831 02 MRP peroralny roztok lietodanai
Bratislava
Slovak Republic
Slovakija Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogests | 3 > mg/m| SL(kTgIE_mS Zirgi Tekskigi
. iekskigai
Cookstown mg/ml peroralny roztok lietoganai
Tallaght pre kone
Dublin 24
Ireland
Slovénija | ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/mi _S'JE?IL{”‘S_ Cikas Tekskigi
. iekskigai
10 avenue de La peroralna raztopina lietodanai

Ballastiere 33500
Libourne
France
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Spanija Laboratorios Intervet S.A. | REGUMATE EQUINO 2,2 | Altrenogests | 5 5 mg/m| $'5|(79|ng Zirgi lekskigi
) ) iekskigai
Polig. Industrial El mg/ml SOLUCION ORAL lietoanai
Montalvo PARA CABALLOS
Parcela 39
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37188
Spain
Spanija Merck Sharp & Dohme REGUMATE PORCINO Altrenogests | 4 mg/m 5'51(79;_”15, Cikas lekskigi
: iekskigai
Animal Health S.L. SOLUCION ORAL lietosanai
Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain
Spanija Merck Sharp & Dohme REGUMATE PORCINO Altrenogests | 4 mg/mi !E”lzyllﬁ'il'% Cikas Tekskigi
: iekskigai
Animal Health S.L. EMULSION ORAL lietosanai
Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain
Spanija Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogests | 4 mg/mi | SKidums Cikas Tekskigi
. iekskigai
lere Avenue SOLUCION ORAL PARA lietodanai
2065 m — LID CERDOS
Carros Cedex
06516
France
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Spanija Ceva Salud Animal, S.A. | ALTRESYN Altrenogests | 4 mg/m| Skidums Cikas lekskigi
Carabela La Nifia n® 12, iekskigai
52 planta lietoSanai
08017 Barcelona
Spain
Spanija Merck Sharp & Dohme FOLIPLAN Altrenogests | 4 mg/ml Emulsija Cikas lekskigi
Animal Health iekskigai
S.L. lietoSanai
Pol. Ind. El Montalvo |
C/ Zeppelin, 6
Parcela 38
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain
Spanija aniMedica GmbH SUIFERTIL 4 MG/ML Altrenogests | 4 mg/mi _S'ﬁljﬁjlg_ms_ Cikas Tekskigi
iekskigai
Im Sudfeld SOLUCION ORAL PARA lietodanai
48308 Senden-Bosensell CERDOS
Germany
Apvienota Ceva Animal Health Ltd Altresyn 4 mg/ml Oral Altrenogests 4 mg/ml SIESII:ImS Cikas lekskigi
. ) ) . iekskigai
Karaliste Unit 3 Anglo Office Park Solution lietodanai

White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

United Kingdom
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Apvienota Intervet UK Ltd Folliplan, 0.4% w/v Oral | Altrenogests 0.4% w/v | SkKidums Cikas lekskigi
Karaliste Walton Manor Solution i?kstflgal.
lietoSanai

Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire

MK7 7AJ

United Kingdom
Apvienota Intervet UK Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogests | 3 2 mg/m| | SKidums Zirgi lekskigi
Karaliste Walton Manor mg/ml Oral Solution for igkslélgal_

lietoSanai

Walton Zirgi

Milton Keynes

Buckinghamshire

MK7 7AJ

United Kingdom
Apvienota | ntervet UK Ltd Regumate Porcine, 0.4% | Altrenogests | o 406 w/v | Suspensija Cikas lekskigi
Karaliste Walton Manor w/v Oral Solution iekskigai

Walton lietoSanai

Milton Keynes

Buckinghamshire

MK7 7AJ

United Kingdom
Apvienota aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogests 4 mg/ml Skidums Cikas lekskigi
Karaliste Im Sudfeld Solution for Cikas iekskigai

48308 Senden-Bosensell lietoSanai

Germany
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi



Altrenogestu saturosu veterinaro zalu iekskigai lietosanai
cukam un zirgiem zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Altrenogests ir sintétisks steroids hormons, iekskigi lietojams aktivs progestogéns. Tas ir ieklauts
paslaik Eiropas Savieniba registréto veterinaro zalu, kuras paredzéts lietot sivenmatém un kévém
zootehniskam vajadzibam (parosanas cikla sinhronizésanai), sastava.

Saskana ar CVMP pamatnostadni par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértéSanu atbilstigi VICH
GL6 un GL38%Y, ja “no veterinaro zalu lietodanas ir paredzama nelabvéliga ietekme uz vidi, var veikt
turpmako iesp&jamas ietekmes uz vidi novértéjumu, pat ja I fazes pamatnostadnu tiesaja
piemé&rodana nav noradita vajadziba p&c turpmakas parbaudes”. Sis nosacijums norada to, ka
dazam veterinaram zalém, kas neatbilst ierosinasanas vértibai, ar ko uzsak Il fazes vides riska
novértéjumu (ERA), var bit nepiecieSama turpmaka novértésana, lai noteiktu konkrétas bazas
saistiba ar to darbibu vai lietoSanu.

Vacija izteica bazas par altrenogestu saturoso veterinaro zalu iespé&jamu nopietnu risku apkartéjai
videi, jo aktiva sastavdala ir steroids hormons un zinatnisko publikaciju dati liecina par augstu risku
udens organismiem, ko rada citi steroidi ar lidzigu molekularo struktiiru. Vacija uzskata, ka, lai gan
atbilstigi VICH GL6: pamatnostadnei par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértésanu (EIA)
veterinarajam zalém — | faze?, paredzamajai vides koncentracijai augsné (PECaugsne)
altrenogestam (<100 pg/kg) nebitu nepiecieSams veikt II fazes ERA, bazam par apdraud&jumu,
kas saistits ar endokrinajiem traucéjumiem un noteikts strukturali loti ldzigas molekulas,
nepiecieSama padzilinata izpratne par altrenogesta iesp&jamo ietekmi uz apkarté&jo vidi, ja to lieto
atbilstigi ieteiktajam un pielagota II faze ERA ir attiecigi uzskatita par nepiecieSamu.

Tapéc 2013. gada 21. marta Vacija uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. panta
noradito visam clikam un zirgiem iekskigi lietojamam altrenogestu saturosam veterinarajam zalém.

2. Pieejamo datu apsprieSana

Vides riska novértéjums ir koncentréts uz vides risku, kas rodas no altrenogestu saturosu zaju
lietoSanas zootehniskam vajadzibam sivénmatém. CVMP atzimg, ka altrenogestu saturosas zales ir
ari apstiprinatas lietoSanai kévém. Tomeér tas ir paredzéts atsevisku kévju arstésanai, t. i., ne visa
ganampulka arstésanai ovulacijas cikla sinhronizacijai. Tapéc nav paredzams, ka altrenogesta
lietoSana kévém raditu risku apkart&jai videi, ja to izmanto atbilstosi zalu apraksta minétajai
minimalajai ietekmei uz apkartéjo vidi saistiba ar So lietoSanu, un turpmak minétais vides riska
novért&jums ir balstits uz altrenogesta lietoSanu sivénmatém.

Apkartéjas vides bojaejas pétijumi

Altrenogesta anaeroba un aeroba degradacija tika pétita altrenogestam attiecigi méslos un augsne.

Altrenogesta anaeroba transformacija tika pétita ciku méslos, kas inkubé&tas anaerobi atbilstigi
CVMP pamatnostadnei, nosakot veterinaro zalu bojaeju méslos (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3.
Rezultati uzrada, ka altrenogesta izkliedes laiks (DTso) méslos bija 6,0 dienas (20+2 °C). Péc
45 dienam altrenogests un ta transformacijas produkti (10 % limen1 vai augstak) netika noteikti

1 CVMP guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of VICH GL6 and
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: 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

3 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
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méslos, izmantojot augstas veiktspéjas skidro hromotografiju-radiohromotografiju (HPLC-RAM) un
Skidras hromotografijas tandéma masspektrometriju (LC/MS-MS) (divu replikatu nozime).
Mineralizacija 100 dienu laika nebija nozimiga, un neekstrah&jamas atliekvielas veidojas
inkubacijas perioda laika un bija 26,5 % no lietotas radioaktivitates 45. diena. Neekstrahéjamo
atliekvielu (NER) daudzums, kas veidojas péc 45 dienam, tiek izmantots paredzamas apkartéjas
vides koncentracijas augsné (PEC,ygsne) attiriS8anas procesa, jo 81 vértiba ir vistuvaka pusei
maksimuma méslojuma uzglabasanas laika sivénmatém 91 dienai, ka paskaidrots CVMP
pamatnostadné par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértésanu atbilstigi VICH GL6 un GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1).

Altrenogesta aeroba transformacija tika pétita Cetras dazadas augsnés (ESAO testa

307.% pamatnostadne (21,1 £0,1 °C 21 dienai)). DTso Vértibas 1., 2., 3. un 4. augsnei ir attiecigi
23,7; 5,3; 2,0 un 4,6 dienas, radot geometrisko vidéjo DT, Vértibu 5,8 dienas. P&c pétijuma
temperatiras normalizacijas no 21,1 °C lidz standarta 20 °C laboratorijas apstak|os, izmantojot
Aréniusa vienadojumu (kas lidzvértigs korekcijas koeficientam 1,11), modelésanai ieteiktais DTgq ir
6,5 dienas. So vértibu izmanto, lai aprékinatu sakotné&jo vértibu PEC,irszemes adeni-

Metabolisma dati

Nemot véra pieejamos datus, redistracijas apliecibas Tpasnieki (MAH) pienéma vissliktako
altrenogesta izdaliSanas caur nierém scenariju ka lielako izdaliSanas celu ar 60 % no kopé&jas
altrenogesta devas, kas izdalita urina ka altrenogests vai altrenogestu konjugati, un ka kopa tiek
izdalits 31 % altrenogesta ekvivalentu (nemot véra pilnu dekonjugaciju). Redistracijas apliecibas
Tpasnieki izmantoja p&d&jo minéto vértibu (69 % metabolisma) PEC,,gsne attiriSanai. Tomér CVMP
uzskatija, ka pienémums par 60 % ka kop€jo urina izdalito devu ir parak piesardziga vértiba.

CVMP uzskatija, ka péc altrenogesta iekskigas lieto3anas dienas devas 20 mg/cukam ievadiSanas
18 dienas tikai 25 % no kopéjas altrenogesta devas tika izdaliti urina ka altrenogests vai
altrenogesta konjugati, bet paréjais tika izdalits Zultl. No kopé&jas radioaktivitates urina 2 % tika
noteikti ka altrenogests un 24 % ka altrenogesta konjugati atbilstosi no 0,5 % lidz 6 % kopé&jas
devas. No kopéjas radioaktivitates zulti 6 % tika noteikti ka altrenogests (péc vairakam devam) un
14 % ka altrenogesta konjugati atbilstigi no 4,5 % lidz 10,5 % kopéjas devas. Tiek uzskatits, ka
rezultati atbilst esoSajos literatliras datos noraditajam par progestagéniem un ari atliekvielu
koncentracijai, kas noteikta ctiiku aknas un nierés. Rezultata, nemot véra pétijumus par
metabolismu, Komiteja secinaja, ka pastav lielaka iespé&ja attirit vértibu PEC,ygsne, N€MoOt VEra

kopé&jos izdalitos altrenogesta ekvivalentus no 5 % lidz 16,5 % devas. Tadgjadi vértibu PEC,,gsne
un art PEC,irszemes adepi Var piesardzigi samazinat par 85 % un ne tikai par 69 %.

Ekotoksicitates dati

Zivs dzives cikla tests ar danio (Danio rerio), ietverot pilnigu zivs paaudzi (vecaku) un ari daju no
meitas paaudzes, tika veikts, lai izpétitu altrenogesta nepartrauktas iedarbibas ietekmi uz
dazadiem dzives cikliem (tostarp agrina dzives posma, jauna organisma attistiba un vecaku
paaudzes reproduktiva posma, ka ari meitas paaudzes agrinos dzives posmos). Vecaku zivs
fertilizacijas atrums un meitas paaudzes izdzivoSana péc dzemdésanas bija paaugstinata riska
parametri, noradot, ka F1 paaudzes un reprodukcijas agrinie dzives posmi ir altrenogesta
iedarbibas paaugstinata riska dzives posmi. Dzimumu atbilstibas maina attieciba uz virieSiem
skaidri norada vielas androgéno potencialu. Nevienu NOEC (nenovérotas iedarbibas koncentraciju)
nevar izgit (NOEC <0,4 ng/l) altrenogestam no pétijuma, it Tpasi ka analitiskas robezvértibas, kas
pieraditas ka smagas turpmakai testa koncentracijas samazinasanai. EC,o vértibu ekstrapolacija
nebija iespéjama atbilstosi OECD 54. pamatnostadnes par pasreizéjam metodém ekotoksicitates
datu statistiskaja analizé ieteikumiem: pamatnostadne par pieteikumu (2006)°. PNEC (paredzama

4 ESAO 307. pamatnostadne kimisko vielu testé$anai
5 OECD 54 guideline on Current Approaches in the Statistical Analysis of Ecotoxicity Data: A Guidance to Application
(2006) -
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koncentracija, pie kuras nenovéro nelabvéligu iedarbibu) <0,4 ng altrenogesta/l tika izmantota
riska novértéjumam.

Iedarbibas pétijumi

Tika ar1 veikts I fazes un II fazes apkartéjas vides riska noveértéjums.

| fazes sakotné&ja vertiba PEC,gsne SivEnmatém un kévém tika izveidota, izmantojot ikdienas devas
un nokluséjuma vértibas no CVMP pamatnostadnes par veterinaro zalu ietekmes uz vidi
novértésanu atbilstigi VICH GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1). Turklat sakotné&ja
veértiba PEC,gsne tika vairak attirita, izmantojot rezultatus no altrenogesta anaerobas
transformacijas pétijuma cukas méslos, kas noteica, ka 26,5 % bija neizvadamam atliekvielam

45. diena, un to varéja uzskatit par potenciali biologiski pieejamu altrenogestu vai altrenogesta
konjugatu. P&c tam sakotné&ja PEC, 4¢ne tika turpmak attirita ar metabolisma datiem (zaju
atbrivoSanas koeficients 0,31 %), un to sivénmasu koeficients, kas integrétas ganampulka ir
lidzveértigs gada nomainas koeficientam (vid€ja vértiba 0,49). Veértiba PEC,4sne, kas attirita ar
0,013 ug/kg, tika attiecigi noteikta, iegistot lietoSanas koeficientu 0,000094 kg/ha.

Vertiba PECgrntsudens (1A fazes 1. darbiba) tika aprékinata, izmantojot ieteikto pakapenisko metodi,
ka aprakstits CVMP pamatnostadnés par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértésanu atbilstigi
VICH GL6 un GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1) 1. darbibai un 3. darbibai. 1. darbiba tika
ieglta vértiba PECgruntsigens, Kas ir zem sliekSna vértibas (0,1 pg/l), paredzot, ka gruntsiidens risku
principa var izslégt. Neskatoties uz to, rezultati no zivju pétijuma norada, ka potencialais risks
apkartgjai videi vielas endokrino traucéjumu ipasibu dé| ir zem 0,4 ug/l. Rezultata vértiba
PECgruntsudens tika turpmak attirita ar Metamodel (2. darbiba) un FOCUS PEARL modeli, abos
apstiprinot, ka vértiba PECgrntsadens ir < 0,000001 pg/I.

Virszemes tdeniem FOCUS 2. un 3. darbiba (IIA faze) tika veikta ka 1. darbiba, iegustot vértibu
PEC.irszemes udeni» Kas lielaka par zemako paredzamo koncentraciju, pie kuras nenovéro nelabvéligu
iedarbibu (PNEC) (0,4 ng/l). 2. darbiba ieguva vértibu PEC,irszemes adepi 245 pg/l, un 3. darbibas
Veértiba PEC,irszemes adeni Dija diapazona no 16 lidz 219 pg/| atkariba no apsvérta scenarija,

R3 scenarijam esot ar augstako vertibu PEC,irszemes adeni-

Izmantojot FOCUS 4. darbibas R4 scenarija (Dienvideiropas Vidusjiras valstis) modelésanu,
maksimalo veértibu PEC,irszemes adeni attiecigi 1 m, 3 m, 5 m un 10 m buferzonai aprékinaja atbilstigi
Direktivai 91/676/EEK® attieciba uz Gdenu aizsardzibu pret piesarnojumu, ko rada
lauksaimnieciskas izcelsmes nitrati, kura ir ieviesta ES dalibvalstu tiesibu aktos. Sis buferzonas ir
minimalais attalums lidz virszemes tdeniem, kas ir jauztur, kad méslojumu (vai organisko
méslojumu) izplata uz labibas augsnes. Valsts tiesibu aktu izpeté saistiba ar Direktivu 91/676/EEK
atklaja, ka valstis ar minimalo attalumu 1 un 2 m no ddens tilpnes uzrada gandriz divas tresdalas
no kop€&jas cukkopibas Eiropa.

CVMP apstiprina, ka buferzonas var bat noderigi pasakumi, lai samazinatu altrenogesta nokldsanu
virszemes tdenos caur noteci. Tomér buferzonas aprékiniem, kas uzrada augstaka limena
paklausanas iedarbibai scenariju, ir ieteicams izmantot visu reprezentativo R scenariju kopu. R1
(Viduseiropas valstu zeme) un R3 (Viduseiropas Vidusjlras valstis) (bet ne R2) ari tiek uzskatits
par atbilstosu ziemajiem, ka noradits FOCUS-SW zinojuma, un tas ari ir jaaprékina. R4 biezi vien
izmanto, lai ietvertu piesardzigu noteku scenariju FOCUS-SW modeli, un rezultata ir izmantots
FOCUS-SW 3. darbibas aprékinu paklausanas iedarbibai novértéjumam.

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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Altrenogesta vides riska novértéjums

Lai novértétu risku attieciba uz Gdens organismiem no veterinaro zalu izmantosanas sivénmatém,
kas ietver sintétisko steroido hormonu altrenogestu, registracijas apliecibas ipasnieki veica zivju
pilna dzives cikla testu, lai noteiktu un raksturotu $T hormona endokrino ietekmi, un ari noteica
Vertibu PEC,irszemes adepi NO zalu izmantosanas, ka noradits zalu apraksta (ZA), kas janosaka, ja
koncentracija, kas paredzama virszemes udeniem, varétu parsniegt koncentraciju, par kuru
zinams, ka ta izraisa kaitigu ietekmi uz Gdens organismu populaciju dazados reprezentativos

ES scenarijos (R1: Viduseiropas valstu zeme, R3: Viduseiropas Vidusjlras valstis un R4:
Dienvideiropas Vidusjuras valstis).

No zivju pilna dzives cikla nevaré&ja izgut NOEC, jo ievérojamas populacijas attieciga ietekme jau ir
uzradita zemakaja parbauditaja koncentracija, t. i., 400 pg/l altrenogesta (ietekme uz fertilizaciju
un F1 izdzivosanu, kas ir visaugstaka riska attistibas posmi). Rezultata ieguva PNEC zem 40 pg/I.

Veértiba PECyirszemes adeni tika aprékinata atbilstosi FOCUS 4. darbibai, apsverot DTs, VErtibu augsnei
6,5 dienas (geometriska vidéja vértiba, kas izgita no ¢etram augsném), lietoSanas koeficientu
0,000094 kg/ha, méslojuma sadaliSanas pétijuma rezultatu (koeficients: 0,265), arstéta
ganampulka dalu (koeficients: 0,49), ka ari metabolismu (koeficients: 0,31). Lai noteiktu vértibu
PEC irszemes adeni» FOCUS 4. darbibas metode ir augstaka limena paklausanas iedarbibai scenarijs,
kura CVMP apsvéra visus saistoSos un reprezentativos R scenarijus (R1, R3 un R4). Rezultati no
4. darbibas bija diapazona no 16 pg/l (R1) lidz 219 pg/I (R3).

Nemot véra PNEC <40 pg/|, ka ari vértibas PEC,irszemes adeni NO ieprieks noradita scenarija
(atbrivosanas koeficients: 0,31, lietoSanas koeficients 0,094 g/ha), risks tika noteikts 4. darbiba
R3 scenarijam (buferzona 1-10 m) ar riska koeficientiem (RQ) 3,29 (1 m), 2,84 (3 m), 2,59 (5 m)
un 2,18 (10 m).

CVMP apstiprinaja Sos rezultatus, bet secinaja, ka dati par altrenogesta metabolismu sivénmatém,
noradot kop€jo izdalito altrenogesta ekvivalentu daudzumu, kas atbilst no 5 % lidz 16,5 %
(atbrivosanas koeficients 0,05-0,15) no kopé&jas devas, bija jaapsver atbrivosanas koeficienta 0,31
vieta, noradot, ka pétijuma un ta rezultatu uzticamiba un kvalitate atbilst esoSajiem literatliras
datiem progestogéniem un ari atliekvielu koncentracijai, kas noteikta cuku aknas un nierés. Nemot
véra So realako pieeju un apsverot metabolismu lidz 85 % (atbrivoSanas koeficients 0,15), R1 un
R4 scenarijam nevar noteikt risku (atbilstosi registracijas apliecibas Tpasnieku aprékinam, kur
izmantoja 69 % metabolismu, atbrivoSanas koeficients 0,31). Tomér RQ, kas aprékinati

R3 scenarijam, bija virs slieksna, t. i., 1,67 (1 m), >1,36 (3 m), >1,24 (5 m) un >1,04 (10 m),
tadéjadi noradot Sim scenarijam tdens vides risku.

Riska mazindSanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasnieki norada uz Padomes Direktivu 91/676/EEK attieciba uz Gdenu
aizsardzibu pret piesarnojumu, ko rada lauksaimnieciskas izcelsmes nitrati, kura noradits
minimalais attalums lidz virszemes tGdeniem, kas ir jauztur, ja méslojums (organiskais méslojums)
tiek izplatits labibas augsné. Registracijas apliecibas pasnieki ieteica $adu riska mazinasanas
pasakumu: "“Izplatot méslojumu no arstétiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums
lidz virszemes adeniem, ka noteikts valsts vai vietéjos noteikumos, jo méslojums var saturét
altrenogestu, kam var bat nelabvéliga ietekme uz ddens vidi”.

CVMP noradija, ka jau tiek veikti pasakumi, lai samazinatu notekas, nemot véra Eiropas un valstu
tiesibu aktus. Tomeér tika apstiprinats, ka riska mazinasanas pasakumi ir jaietver veterinaro zalu,
kas satur cikam iekskigi lietojamo altrenogestu, zalu apraksta, lai mazinatu risku apkartéjai videi
un daritu lietotajiem zinamu, ka altrenogests var bt kaitigs zivim un citiem Gdens organismiem.
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3. Ieguvumu un riska novertejums

leguvumu novértéjums

Lai gan efektivitate nav Tpasi novértéta Saja parvertésanas procedira, altrenogests ir labi izstradats
hormons, ko plasi izmanto parosanas cikla sinhronizacijas standarta arstésanai seksuali
nobriedusam sivénmatém. Altrenogestu saturosas veterinaras zales ir bltiskas modernaja
ctikkopiba, jo sivénmasu sinhronizacija ir riks stingrai metiena atnesanas stimulésanai ar
ievérojamu ieguvumu So fermu parvaldiba un higiénas uzturésana un ari pasu dzivnieku veseliba.
Sobrid Eiropas Savieniba nav alternativas.

Riska novéertejums

Parvértésanas procedira netika novértéta kvalitate, mérka dzivnieku drosiba, lietotaja drosiba un
atliekvielas.

Vides riski

Aktiva viela altrenogests ir potencials sintétiskais hormons, kas tika demonstréts, lai ietekmétu
reprodukciju zivim oti zema koncentracija. Maksimala PEC,irs;emes adepi KONCENtracija tika
aprékinata, izmantojot FOCUS 4. darbibas modelésanu visiem reprezentativajiem scenarijiem
dazadam buferzonam (1 m, 3 m, 5 m, 10 m (Direktiva 91/676/EEK). Sis buferzonas ir minimalais
attalums lidz virszemes udeniem, kas ir jauztur, ja méslojums (vai organiskais méslojums) tiek
izplatits uz labibas zemes tdens aizsardzibai pret piesarnojumu, ko izraisa nitrati no
lauksaimniecibas avotiem, kas ir ieviests ES dalibvalstu tiesibu aktos. Tika secinats, ka R1 un

R4 scenarija nav virszemes tdenu piesarnojuma ar altrenogestu riska péc méslojuma izplatiSanas
no arstetiem dzivniekiem labibas zemé, bet risku nevar izslégt R3 scenarijam.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Lai mazinatu risku Gdens videi, kas saistita ar cikam iekskigi lietojamu altrenogestu saturosu
veterinaro zalu lietoSanu, zalu apraksta ieteicams ietvert turpmak noraditos riska mazinasanas
pasakumus.

Zalu apraksta 4.5. punkts. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana.
Citi pasakumi saistiba ar ietekmi uz vidi

Izplatot méslojumu no arstétiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums lidz virszemes
ddeniem, ka noteikts valsts vai viet€jos noteikumos, jo méslojums var saturét altrenogestu, kam
var bat nelabvéliga ietekme uz ddens vidi.

Zalu apraksta 6.6. punkts. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu
iznicindsanai.

{Pieskirtais nosaukums} nedrikst nonakt tidens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus adeni
dzivojoSus organismus.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai no tam radusies atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjam
prasibam.

Ieguvumu un riska attiecibas noveértéjums un secinajumi

Nemot véra pieejamos datus un piesardzigos aprékinus, risku zivim un citiem Gdens organismiem
saistiba ar altrenogestu saturoSu veterinaro zalu lietoSanu sivénmatém zootehniskam vajadzibam
nevar izslégt noteiktam geografiskam teritorijam (t. i., Viduseiropas Vidusjiras valstis). Tomér
altrenogestu saturosas veterinaras zales ir bitiskas modernaja cikkopiba, jo sivenmasu
sinhronizacija ir riks stingrai metiena atnesanas stimuléSanai ar ievérojamu ieguvumu So fermu
parvaldiba un higiénas uzturésana un ari pasu dzivnieku veseliba. Sobrid Eiropas Savieniba nav
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alternativas. Rezultata ieguvumu un riska attieciba tiek uzskatita par pozitivu. Riska mazinasanas
pasakumi ir ieteikti iekSkigi lietojamo clikam paredzéto veterinaro zalu, kas satur altrenogestu, zalu
apraksta, lai mazinatu risku apkartéjai videi un daritu lietotajiem zinamu, ka altrenogests var bat
kaitigs zivim un citiem ddens organismiem.

Pamatojums grozijumu izdariSanai zalu apraksta, etikete
un lietosanas instrukcija

Ta ka:
e nemot véra pieejamos datus un piesardzigos aprékinus, CVMP uzskatija, ka risku zivim un

citiem Gdens organismiem saistiba ar altrenogestu saturosu veterinaro zalu lietoSanu
sivenmatém zootehniskam vajadzibam nevar izslégt noteiktam geografiskam teritorijam;

e CVMP uzskatija, ka altrenogestu saturosas veterinaras zales ir bitiskas modernaja ciikkopiba,
jo sivenmasu sinhronizacija ir riks stingrai metiena atnesanas stimulésanai ar ievérojamu
ieguvumu So fermu parvaldiba un higiénas uzturésana un ari pasu dzivnieku veseliba;

e CVMP uzskatija, ka Sobrid Eiropas Savieniba nav pieejamas alternativas sivénmasu parosanas
cikla sinhronizésanai;

e CVMP uzskatija, ka, lai novérstu risku zivim un citiem Gdens organismiem, riska mazinasanas
pasakumi ir jaieklauj zalu apraksta;

e CVMP uzskatija, ka visparéja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva altrenogestu saturosam
veterinaram zalém, kas iekskigi jaievada ciikam un zirgiem;

CVMP ieteica registracijas apliecibu variacijas altrenogestu saturosam veterinarajam zalém, kas
iekskigi lietojamas ctikam (I pielikums), lai grozitu zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas
instrukciju atbilstosi ieteiktajam izmainam zalu apraksta, ka noradits III pielikuma.
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111 pielikums

Zalu apraksta, markéjuma un lietosanas instrukcijas
attiecigo sadalu izmainas



Zalu apraksts
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Citi piesardzibas pasakumi attieciba uz ietekmi uz vidi

Izklied€&jot katsméslus no arstétiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums lidz
virszemes tdenim, ka noteikts valsts vai viet€jas regulas, jo mésli var saturét altrenogestu, kas
varétu radit nevélamu iedarbibu Gdens vide.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

{Pieskirtais nosaukums?} nedrikst nonakt Gdens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus Gdeni
dzivojoSus organismus.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu
prasibam.

Markejums:

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izklied€&jot katsméslus no arstétiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums lidz
virszemes tdenim, ka noteikts valsts vai vietéjas regulas, jo mésli var saturéet altrenogestu, kas
varétu radit nevélamu iedarbibu Gdens vide.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

{Pieskirtais nosaukums} nedrikst nonakt Gdens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus tGdent
dzivojosus organismus.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu
prasibam.

LietoSanas instrukcija
12. IPASI BRIDINAJUMI

Citi piesardzibas pasakumi attieciba uz ietekmi uz vidi

Izklied€&jot katsméslus no arstétiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums lidz
virszemes tdenim, ka noteikts valsts vai vietéjas regulas, jo mésli var saturéet altrenogestu, kas
varétu radit nevélamu iedarbibu tdens vidé.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

{Pieskirtais nosaukums?} nedrikst nonakt Gdens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus Gdeni
dzivojoSus organismus.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu
prasibam.
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