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Lista ta' ismijiet, ghamla farmacewtika, gawwa tal-prodott
veterinarju medicinali, speci tal-annimal, mod
ta'amministrazzjoni, applikant fl-Istati Membri.



Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Awstrija Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Lésung | Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben flr
33501 Libourne Schweine
France
Awstrija Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali Zwiemel Orali
Siemensstralle 107 mg/ml Loésung zum
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Awstrija Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
1'ere Avenue Lésung zum Eingeben fir
2065 m — LID Schweine (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France
Awstrija aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Lésung | Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
Im Sudfeld 9 zum Eingeben fur
48308 Senden-Boesensell | Schweine
Germany
Belgjum Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Belgjum MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali

Lynx Binnenhof 5
1200 Brussel
Belgium
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Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Belgjum MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali | Zwiemel Orali
Lynx Binnenhof 5 mg/ml
1200 Brussel
Belgium
Belgjum Virbac S.A. Virbagest 4 mg/mil Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
lére avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Bulgaria Ceva Animal Health ANTPE3VH 4 mr/mn Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
Bulgaria, ul. Elemag 26, pa3TBoOp 3a nepopasiHo
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxeHue/ ALTRESYN
Sofia 1113 4 mg/ml oral solution
Bulgaria
Bulgaria Virbac S.A. BUPBATECT 4 mr/mn Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
lére avenue nepopasneH pa3TsBop 3a
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/mil oral solution for
France pigs
Cipru Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL | Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali

Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
France

SOLUTION FOR PIGS
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Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Cipru Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali

lére avenue ORAL SOLUTION FOR

2065 m — LID PIGS

06516 Carros Cedex

France
Repubblika | Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml | Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Ceka Slovakia, s. r. 0. peroralni roztok

Racianska 77

831 02 Bratislava

Slovak Republic
Repubblika | Intervet International Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali Zwiemel Orali
Ceka B.V. mg/ml perorélni roztok

Wim de Korverstraat 35 pro koné

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Repubblika | Intervet International Regumate Porcine 4 Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
Ceka B.V. mg/ml peroralni roztok

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Repubblika | Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Ceka lére avenue peroralni roztok pro

2065 m - LID prasata

06516 Carros Cedex
France
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Danimarka

Intervet Danmark A/S.
Postbox 66,
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
Denmark

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Danimarka

Ceva Animal Health A/S,
Ladegardsvej 2
DK-7100 Vejle

Denmark

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Estonja

Ceva Sante Animale
Z| La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Estonja

Intervet International
B.V.

Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

REGUMATE EQUINE
2.2 mg/ml oraaliliuos

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Franza

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

REGUMATE SOLUTION
HUILEUSE A 4 POUR
MILLE

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Franza Intervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali | Zwiemel Orali
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION
Angers Technopole BUVABLE POUR
49071 Beaucouze Cedex CHEVAUX
France
Franza Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
10 Avenue de la
Ballastiere
33500 Libourne
France
Franza Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
lere Avenue SOLUTION BUV ABLE
2065 m - LID POUR PORCS
06516 Carros Cedex
France
Franza Intervet FOLLIPLAN Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Franza aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML | Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali

Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany

SOLUTION B UVABLE
POUR PORCINS
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Germanja

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell
Germany

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Germanja

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate 4 mg/ml
Ldsung zum Eingeben

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Germanja

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate Equine 2,2
mg/ml

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Germanja

CEVA Tiergesundheit
GmbH

Kanzlerstr. 4
D-40472 Dusseldorf
Germany

Altresyn 4 mg/ml Lésung
zum Eingeben fur
Schweine

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Germanja

Virbac

lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Grecja

Intervet Hellas AE
Ag.Dimitriou 63
17456 Alimos Attikis
Greece

REGUMATE EQUINE

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Grecja

Ceva Hellas EPE
Ag.Nikolaou 15
17455 Alimos Attikis
Greece

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Grecja

Virbac SA France
lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Ungerija

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Széllas u. 5.
Hungary

Altresyn 4 mg/ml
belsGleges oldat

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Ungerija

Intervet International
B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

FolliPlan

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Ungerija

Intervet International
B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Equine 2,2
mg/ml belsbleges oldat
lovaknak

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali
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Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Ungerija Intervet International Regumate Porcine Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ungerija Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
1lére avenue bels6leges oldat sertések
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Ungerija aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Im Sudfeld 9 bels6leges oldat
D-48308 Senden- sertéseknek
Bosensell
Germany
Irelanda Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
10, avenue de La solution
Ballastiere
33500 Libourne
France
Irelanda Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali Zwiemel Orali

Magna Drive

Magna Business Park
Dublin 24

Ireland

mg/mil oral solution for
zwiemel

9/28




Stat
Membru
EU/Z/EEA

Applikant

Isem

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci tal-
annimal

Mod ta’
amministrazzjoni

Irelanda

Virbac S.A.

lére avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml oral
solution for pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Italja

Ceva Salute Animale
Viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza
Italy

Altresyn 4mg/mi

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Italja

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

Boxmeer

The Netherlands

Folliplan 4mg/ml
soluzione orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Italja

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

Boxmeer

The Netherlands

Regumate equini

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Italja

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

Boxmeer

The Netherlands

Regumate suini soluzione
orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Italja

Virbac S.A.

lére avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Latvja

Ceva Sante Animale
Z| La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Litwanja

Ceva Sante Animale
Z| La Ballastiere
33500 Libourne
France

ALTRESYN 4 mg/ml
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Litwanja

Intervet International
B.V.

Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Porcine, 0,4 %
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Malta

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

REGUMATE PORCINE

Altrenogest

0.4% w/w

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate pig

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Olanda

Ceva Santé Animale B.V.

Tiendweg 8c - 2671 SB
Naaldwijk
The Netherlands

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Olanda

Virbac S.A.

lére avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Folliplan

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Olanda

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany

Suifertil

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Norvegja

Intervet International
B.V. Wim de Korverstraat
35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Polonja

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

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Polonja

Intervet International
B.V.

Wim de Koérverstraat B.V.
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

REGUMATE PORCINE 4
mg/ml roztwor doustny
dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Polonja

Virbac S.A.

lére avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml
roztwor doustny dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Polonja

AniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden -
Bdsensell
Germany

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Portugal

Ceva Saude Animal
Produtos Farmacéuticos e
Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,

n° 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131
Algés

Portugal

ALTRESYN 4 mg/ml
solucédo oral

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Portugal

MSD Animal Health Lda
Quinta da Fonte Edificio
Vasco da Gama, 19
2770-192 Pago de Arcos
Portugal

Regumate Equinos, 2,2
mg/ml solucgéo oral para
cavalos

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Portugal

Virbac S.A.

lére avenue - 2065 m -
L.1.D.

06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml
solugéo oral para suinos

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Rumanija

Ceva Sante Animale
Z.1. La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Rumanija

Intervet International B.V
Wim de Korverstr.35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate porcine 0,4%
solution

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

14/28




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci tal- Mod ta’
Membru farmacewtika annimal amministrazzjoni
EU/EEA
Rumanija Virbac SA Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali
lére Avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Rumanija aniMedica GmbH Suifertil 4mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs
D-48308 Senden -
Bosensell
Germany
Slovakkja Ceva AH Slovakia Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Racianska 77, 831 02 MRP peroralny roztok
Bratislava
Slovak Republic
Slovakkja Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Soluzzjoni orali Zwiemel Orali
Cookstown mg/ml peroralny roztok
Tallaght pre kone
Dublin 24
Ireland
Slovenja Ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali Majjali Orali

10 avenue de La
Ballastiere 33500
Libourne

France

peroralna raztopina
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Spanja

Laboratorios Intervet S.A.

Polig. Industrial El
Montalvo

Parcela 39

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37188
Spain

REGUMATE EQUINO 2,2
mg/ml SOLUCION ORAL
PARA CABALLOS

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Spanja

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
SOLUCION ORAL

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Spanja

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

Altrenogest

4 mg/ml

Emulsjoni orali

Majjali

Orali
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Spanja

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

France

VIRBAGEST 4 mg/ml
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Spanja

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

08017 Barcelona

Spain

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Spanja

Merck Sharp & Dohme
Animal Health

S.L.

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

Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain

FOLIPLAN

Altrenogest

4 mg/ml

Emulsjoni orali

Majjali

Orali

Spanja

aniMedica GmbH

Im Sudfeld

48308 Senden-Bosensell
Germany

SUIFERTIL 4 MG/ML
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali
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Renju Unit

Ceva Animal Health Ltd
Unit 3 Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire

HP7 9FB

United Kingdom

Altresyn 4 mg/ml Oral
Solution

Altrenogest

4 mg/ml

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Renju Unit

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Folliplan, 0.4% w/v Oral
Solution

Altrenogest

0.4% w/v

Soluzzjoni orali

Majjali

Orali

Renju Unit

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Regumate Equine 2.2
mg/ml Oral Solution for
Zwiemel

Altrenogest

2.2 mg/ml

Soluzzjoni orali

Zwiemel

Orali

Renju Unit

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Regumate Porcine, 0.4%
w/v Oral Solution

Altrenogest

0.4% w/v

Suspensjoni
orali

Majjali

Orali
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EU/EEA
Renju Unit | aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
Im Sudfeld Solution for Pigs
48308 Senden-Bosensell
Germany
Renju Unit | Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Soluzzjoni orali | Majjali Orali
lére avenue Solution for Pigs
2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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Anness |1

Konkluzjonijiet xjentifici



Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika tal-prodotti
medicinali veterinarji li fihom altrenogest li jinghataw mill-
halq lill-hniezer u liz-Zzwiemel (ara Anness |)

1. Introduzzjoni

Altrenogest huwa ormon sterojde sintetiku, progestogen oralment attiv. Dan huwa inkluz fil-
prodotti medicinali veterinarji attwalment awtorizzati fl-Unjoni Ewropea ghall-gzieqez nisa zghar u
ghad-dwieb ghal skopijiet zooteknici (sinkronizzazzjoni tal-estru).

Skont il-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghal prodotti medicinali
veterinarji fappogg ghal VICH GL6 u GL38' meta “huma anticipati effetti ambjentali avversi mill-
uzu ta' prodotti, tista' titwettaq valutazzjoni ulterjuri tal-esponiment possibbli tal-ambjent, anki
jekk l-applikazzjoni diretta tal-gwida tal-Fazi I tindika ezenzjoni minn aktar testijiet." Din id-
dispozizzjoni timplika li xi prodotti, li ma jilhqux il-valur ta' referenza ghad-dhul tal-valutazzjoni
tar-riskju ambjentali (ERA) tal-Fazi 11, jistghu madankollu jehtiegu aktar valutazzjoni sabiex
jindirizzaw specifikament it-thassib relatat mal-attivita u I-uzu taghhom.

II-Germanja esprimiet thassib li I-prodotti medicinali veterinariji li fihom altrenogest jistghu
jipprezentaw riskju serju potenzjali ghall-ambjent minhabba li s-sustanza attiva hija ormon
sterojde u d-dejta minn letteratura disponibbli b'mod pubbliku turi riskju gholi ghall-organizmi
akkwatici li gej minn sterojdi ohrajn bi struttura molekulari simili. Il-Germanja kkunsidrat i,
ghalkemm skont il-Linja gwida tal-VICH GL6: dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali (VIA) ghall-
prodotti medicinali veterinarji - Fazi 12, il-Konéentrazzjonijiet Ambjentali Previsti fil-hamrija
(PEChamrija) Stmati ghal altrenogest (<100 pg/kg) mhux ser jaghtu bidu ghal ERA tal-Fazi II, thassib
dwar il-periklu relatat mat-tfixkil tal-endokrina u identifikat f'molekuli strutturalment simili hafna,
jehtiegu fehim ahjar tal-impatti ambjentali potenzjali ta' altrenogest meta uzat wara I-uzu
rakkomandat, u ERA tal-Fazi Il imfassla apposta hija konsegwentament ikkunsidrata bhala
necessarja.

Ghaldagstant, fil-21 ta' Marzu 2013, il-Germanja tat bidu ghal proc¢edura skont I-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE ghal prodotti medicinali veterinarji li filhom altrenogest sabiex jinghataw mill-
halq lill-hniezer u z-zwiemel.

2. Diskussjoni dwar id-dejta disponibbli

Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali hija ffokata fuq ir-riskju ghall-ambjent bhala rizultat tal-uzu
zootekniku tal-prodotti medicinali veterinarji li fihom altrenogest fil-qzieqez nisa zghar. Is-CVMP
jinnota li I-prodotti medicinali veterinarji li fihom altrenogest huma awtorizzati ghall-uzu wkoll fid-
dwieb. Madankollu, dan huwa ghall-kura ta' dwieb individwali, jigifieri mhux ghall-kura tal-merhla
kollha ghas-sinkronizzazzjoni tal-ovulazzjoni. Konsegwentement, I-uzu ta' altrenogest fid-dwieb
mhuwiex ikkunsidrat li jkun ta' riskju ghall-ambjent meta uzat kif specifikat fl-SPCs minhabba I-
esponiment ambjentali minimu assoc¢jat ma' dan I-uzu, u l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali
pprezentata hawn taht hija bbazata fuq I-uzu ta' altrenogest fil-qziegez nisa zghar.

Studji dwar id-destin ambjentali

Id-degradazzjoni anaerobika u aerobika ta' altrenogest giet investigata ghal altrenogest fid-demel u
I-hamrija, rispettivament.

! Linja Gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghal prodotti medicinali veterinarji f'appogg ghal
VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2009/10/WC500004386.pdf

2 Linja gwida tal-VICH GL6: dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali (VIA) ghall-prodotti medicinali veterinarji - Fazi I
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf
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It-trasformazzjoni anaerobika ta' altrenogest giet investigata fid-demel tal-hniezer inkubati b'mod
anaerobiku skont il-linja gwida tas-CVMP dwar id-determinazzjoni tad-destin tal-prodotti medicinali
veterinarji fid-demel (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)%. Ir-rizultati juru li I-hin ta' dissipazzjoni
(DTsp) ta' altrenogest fid-demel kien ta' 6.0 ijiem (20+2 °C) Wara 45 jum, altrenogest u I-prodotti
ta' trasformazzjoni tieghu (tal-ahhar fi jew 'il fug minn 10%) ma kinux osservati fid-demel bl-uzu
ta' kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja - radjukromatografija (HPLC-RAM) u
kromatografija likwida - spettrometrija tal-massa (LC-MS/MS) (medja ta' zewg repliki). II-
mineralizzazzjoni kienet negligibbli fug perjodu ta' 100 jum u residwi li ma jistghux jigu estratti
kienu ffurmati waqt il-perjodu tal-inkubazzjoni u ammontaw ghal 26.5% tar-radjuattivita applikata
f'jum 45. L-ammont ta' residwi li ma jistghux jigu estratti (NER) li ffurmaw wara 45 jum jintuza
ghall-konc¢entrazzjoni ambjentali prevista fir-raffinament tal-hamrija (PEChamrija) minhabba li dan il-
valur huwa I-eqreb ghall-hin ta' hzin tad-demel ta' nofs il-massimu ghall-hniezer nisa ta' 91 jum,
kif spjegat fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghal prodotti
medicinali veterinarji f'appogg tal-linji gwida tal-VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-
Rev.1).

It-trasformazzjoni aerobika ta' altrenogest kienet investigata f'erba' hamriji differenti (Linja Gwida
tat-Testijiet 307 tal-OECD* (21.1 £ 0.1 °C ghal 21 jum)). ll-valuri tad-DTs, ghall-hamriji 1, 2, 3 u
4 huma 23.7, 5.3, 2.0 u 4.6 jiem, rispettivament, li rrizultaw f'valur tad-DTs, geometriku medju ta'
5.8 jiem. Wara n-normalizzazzjoni mit-temperatura ta' studju ta' 21.1 °C ghal kundizzjonijiet tal-
laboratorju ta' 20°C bl-uzu tal-ekwazzjoni Arrhenius (ekwivalenti ghal fattur ta' korrezzjoni ta'
1.11), id-DTsg propost ghall-uzu fl-immudellar huwa ta' 6.5 jiem. Dan il-valur jintuza ghall-kalkolu
tal-valur PEC;jma tai-wice tal-bidu.

Dejta dwar il-metabolizmu

Abbazi tad-dejta disponibbli, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug (MAHSs)
ikkunsidraw I-aghar xenarju possibbli ta' eliminazzjoni tal-kliewi ta' altrenogest bhala I-mod ewlieni
ta' eliminazzjoni b'60% tad-doza totali ta' altrenogest tigi eliminata fl-awrina bhala altrenogest jew
konjugati ta' altrenogest, u ammont totali ta' 31% ta' ekwivalenti ta' altrenogest ikunu eliminati
(meta titgies dekonjugazzjoni shiha). II-MAHs uzaw dan il-valur tal-ahhar (69% ta' metabolizmu)
ghar-raffinament ta' PEChamrija.- Madankollu, is-CVMP ikkunsidra li I-assunzjoni ta' 60% tal-
eliminazzjoni tad-doza totali permezz tal-awrina bhala valur konservattiv izzejjed.

Is-CVMP ikkunsidra li wara I-ghoti ta' altrenogest f'doza mill-halq ta' kuljum ta' 20 mg/hanzir ghal
18-il jum, 25% biss tad-doza totali ta' altrenogest giet eliminata fl-awrina bhala altrenogest jew
konjugati ta' altrenogest, u I-bqgija fil-bila. Mir-radjuattivita totali fl-awrina, 2% kienu identifikati
bhala altrenogest u 24% bhala konjugati ta' altrenogest, li jikkorrespondu ghal 0.5% sa 6% tad-
doza totali. Mir-radjuattivita totali fil-bila, 6% kienu altrenogest (wara doza multipla) u 14% kienu
konjugati ta' altrenogest, li jikkorrespondu ghal 4.5% sa 10.5% tad-doza totali. Dawn ir-rizultati
huma kkunsidrati bhala konformi mad-dejta tal-letteratura ezistenti u anke ma' koncentrazzjonijiet
tar-residwi li jinstabu fil-fwied u I-kliewi tal-hniezer. Konsegwentement, abbazi tal-istudji tal-
metabolizmu, il-Kumitat ikkonkluda li I-PECpamrija jista' jkun raffinat b'mod aktar realistiku meta
wiehed igis li I-eliminazzjoni totali tal-ekwivalenti ta' altrenogest hija 5% sa 16.5% tad-doza.
Ghaldagstant, il-PECnamrija, U ghaldagstant PECima ta-wice, jistghu jitnaggsu b'mod konservattiv
b'85% u mhux b'69% biss.

Dejta dwar |-ekotossicita

Sar test tac-Ciklu tal-hajja tal-hut biz-zebra (Danio rerio), li jkopri generazzjoni shiha ta' hut

(genitrici) u anke parti mill-generazzjoni ta' dixxendenti, sabiex jinvestiga I-effetti ta' esponiment
kontinwu ghal altrenogest dwar stadji tal-hajja differenti, (inkluz hajja bikrija, kemm jikber il-hut
zghir, u stadji ta' riproduzzjoni tal-generazzjoni genitrici, u stadji tal-hajja bikrija tal-generazzjoni

S http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
4 Linja gwida 307 tal-OECD ghall-ittestjar tal-kimici
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ta' dixxendenti). Ir-rata ta' fertilizzazzjoni tal-hut genitur u s-sopravivenza wara t-tfaqqis tal-
generazzjoni ta' dixxendenti kienu l-aktar parametri sensittivi, u dan jissuggerixxi li I-istadji tal-
hajja bikrija tal-generazzjoni F1 u r-riproduzzjoni huma Il-aktar stadji tal-hajja sensittivi ghall-
esponiment ta' altrenogest. It-tendenza fil-proporzjoni tas-sess lejn I-irgiel tenfasizza b'mod car il-
potenzjal androgeniku tas-sustanza. L-ebda NOEC (Koncentrazzjoni Minghajr Effetti Osservabbili)
ma setghet tinkiseb (NOEC <0.4 ng/l) ghal altrenogest minn dan |-istudju, spec¢jalment minhabba li
aktar tnaqqis fil-koncentrazzjonijiet tat-test irrizulta li hu diffi¢cli minhabba I-limitazzjonijiet analitici.
L-estrapolazzjoni tal-valuri EC,, ma Kinitx possibbli, skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-linja

gwida 54 tal-OECD dwar Current Approaches in the Statistical Analysis of Ecotoxicity Data: A
Guidance to Application (2006) (Approcci Attwali fl-Analizi Statistika dwar id-Dejta tal-Ekotossicita:
Gwida ghall-Applikazzjoni (2006))°. PNEC (Konc¢entrazzjoni ta' Bla Effett Previst) ta' <0.4 ng
altrenogest/| intuza ghal din il-valutazzjoni tar-riskju.

Studji dwar I-esponiment

Saret valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-Fazi | u tal-Fazi II.

Ghall-Fazi I il-PEChamrija inizjali ghall-gZiegez nisa zghar, ghall-hniezer nisa u ghad-dwieb kien
stabbilit bl-uzu ta' dozi ta' kuljum u I-valuri ta’ inadempjenza mil-linja gwida tas-CVMP dwar il-
valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghall-prodotti medic¢inali veterinarji f'appogg tal-linji gwida tal-
VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1). II-PECH.mrija inizjali giet raffinata aktar bl-uzu
ta' rizultati mill-istudju tat-transformazzjoni anaerobika ta' altrenogest fid-demel tal-hniezer u dan
iddetermina li 26.5% ammonta ghal residwi li ma jistghux jigu estratti fil-jum 45, u jista'jitqies
bhala altrenogest potenzjalment bijodisponibbli jew konjugati ta' altrenogest. 1I-PEChamrija inizjali
giet raffinata aktar bid-dejta tal-metabolizmu (rata ta' rilaxx 0.31%), u r-rata tal-qziegez nisa
zghar li huma integrati fil-merhla li hija ekwivalenti ghar-rata annwali ta' sostituzzjoni (valur medju
ta' 0.49). PEChamrija raffinata ta' 0.013 pg/kg giet iddeterminata kif xieraq, u dan irrizulta f'rata ta'
applikazzjoni ta' 0.000094 kg/ha.

H-PECjima ta-pjan (Fazi 1A PASS 1) giet ikkalkolata bl-uzu tal-appro¢¢ pass pass irrakkomandat
deskritt fil-linja gwida tas-CVMP dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghall-prodotti medicinali
veterinarji f'appogg tal-linji gwida tal-VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1), PASS 1
ghal PASS 3. PASS 1 irrizulta f'PECjma ta-pjan |i tkun taht il-valur tal-limitu (0.1 pg/l), u dan anticipa
li riskju ghall-ilma tal-pjan jista' jigi eskluz fil-prin¢ipju. Madankollu, ir-rizultati mill-istudju tal-hut
jindikaw riskju ambjentali potenzjali minhabba I-karatteristici li jfixklu |-endokrina tas-sustanza taht
0.4 pg/l. Bhala rizultat, il-PECjma ta-pjan giet raffinata aktar bil-Metamudell (PASS 2) u I-mudell
FOCUS PEARL, fejn it-tnejn jikkonfermaw li I-PECjjma tai-pjan huwa < 0.000001 pg/I.

Ghall-ilma tal-wicg¢, il-PASS 2 u 3 ta' FOCUS (Fazi 11A), twettqu hekk kif PASS 1 irrizulta f'PEC;ma tal-
wice akbar mill-kon¢entrazzjoni ta' bla effett prevista I-aktar baxxa (PNEC) (0.4 ng/l). PASS 2
wassal ghal PECjjma tai-wice ta' 245 pg/l, U PECijma ta-wicc t&' PASS 3 varjat bejn 16 sa 219 pg/l skont
ix-xenarji kkunsidrati, bix-xenarju R3 jkollu I-oghla valur tal-PEC;ma tal-wice -

L-uzu tax-xenarju R4 (Mediterran tan-Nofsinhar tal-Ewropa) tal-immudellar tal-PASS 4 ta' FOCUS,
iI-PECiima ta-wice Massima ghal zona ta' Iqugh ta' 1 m, 3 m,5 m u 10 m giet ikkalkolata,
rispettivament, fir-rigward tad-Direttiva 91/676/KEE® dwar il-harsien tal-ilmijiet kontra t-tniggis
ikkawzat min-nitrati minn sorsi agrikoli li hija implimentata fil-ligi nazzjonali tal-Istati Membri tal-
UE. Dawn iz-zoni ta' Iqugh huma distanzi minimi ghall-ilma tal-wic¢¢ li ghandhom jinzammu meta d-
demel (jew fertilizzant organiku) jinfirex fuq l-art tar-raba'. Stharrig tal-legizlazzjoni nazzjonali fir-

5 Linja gwida 54 tal-OECD dwar 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/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:319911 06 76&from=mt
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rigward tad-Direttiva 91/676/KEE zvela li pajjizi b'distanza minima ta' 1 u 2 m mill-korp tal-ilma
jirraprezentaw kwazi zewg terzi tal-produzzjoni totali tal-hniezer fl-Ewropa.

Is-CVMP jaghraf li z-zoni ta' Iqugh jistghu jkunu mizuri utli sabiex inagqsu r-rilaxx ta' altrenogest
fl-ilma tal-wic¢ permezz ta' skol. Madankollu, ghall-kalkolazzjonijiet taz-zona ta' Iqugh, i
tirraprezenta x-xenarju ta' esponiment tal-oghla grad, is-sett tax-xenarju-R rapprezentattiv kollu
huwa rrakkomandat. R1 (art Ewropea tan-nofs) u R3 (Mediterran Ewropew tan-nofs) (izda mhux
R2) huma wkoll meqjusa rilevanti ghac-cereali tax-xitwa, kif propost mir-rapport FOCUS-SW u
jehtiegu jkunu kkalkolati wkoll. R4 ta' sikwit jintuza sabiex ikopri xenarju ta' skol konservattiv
f'FOCUS-SW u konsegwentement intuza ghall-valutazzjoni tal-esponiment ghall-kalkolazjonijiet tal-
PASS 3 ta' FOCUS-SW.

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali ta' altrenogest

Sabiex issir valutazzjoni tar-riskju ghall-organizmi akwatici mill-uzu ta' prodotti medicinali
veterinarji fil-qzieqez nisa zghar li fihom I-ormon sterojde sintetiku altrenogest, il-MAHs wettqu test
tac-Ciklu tal-Hajja Shih tal-Hut sabiex jinvestigaw u jikkaratterizzaw |-effetti tal-endokrina ta' dan
I-ormon, u ddeterminaw ukoll li I-PECjjma ta-wice Mill-uzu tal-prodott kif indikat fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott (SPC), sabiex jistabilixxu jekk il-kon¢entrazzjonijiet mistennija fl-ilma tal-
wi¢c humiex ser jagbzu I-koncéentrazzjoni maghrufa li tikkawza effett detrimentali ghall-
popolazzjonijiet akwatici ta' organizmi f'xenarji rapprezentattivi differenti tal-UE (R1: Art Ewropea
tan-Nofs, R3: Mediterran Ewropew tan-Nofs, u R4: Mediterran tan-Nofsinhar tal-Ewropa).

Mie-Ciklu tal-Hajja Shih tal-Hut ma seta' jinkiseb I-ebda NOEC minhabba li I-effetti rilevanti fuq il-
popolazzjoni sinifikanti ntwerew diga fl-aktar koncentrazzjoni baxxa ttestjata, jigifieri 400 pg/I ta’
altrenogest (bl-effetti fuq il-fertilizzazzjoni u sopravivenza F1 jkunu l-aktar stadji ta' zvilupp
sensittivi). Konsegwentement, giet stabbilita PNEC taht 40 pg/I.

H-PECiima ta-wicc diet ikkalkolata skont il-PASS 4 ta' FOCUS, meta wiehed iqis il-valur DTsq ghall-
hamrija ta' 6.5 ijiem (medja geometrika mehuda minn erba' hamriji), rata ta' applikazzjoni ta'
0.000094 kg/ha, ir-rizultat tal-istudju tad-degradazzjoni tad-demel (fattur: 0.265), frazzjoni tal-
kura tal-merhla (fattur: 0.49) kif ukoll il-metabolizmu (fattur: 0.31). Sabiex tigi determinata I-
PECima tal-wice, 1-@pprocc tal-PASS 4 ta' FOCUS huwa x-xenarju tal-esponiment tal-oghla grad, fejn
ix-xenarji-R relevanti u rapprezentattivi kollha (R1, R3 u R4) kienu kkunsidrati mis-CVMP. Ir-
rizultati minn PASS 4 varjaw minn 16 pg/l (R1) ghal 219 pg/I (R3).

Abbazi ta' PNEC <40 pg/I kif ukoll ta' valuri tal-PEC;jma ta-wice MiX-xenarji ta’ hawn fuq (fattur ta’
rilaxx: 0.31, rata ta' applikazzjoni ta' 0.094 g/ha) gie identifikat riskju f'PASS 4 ghax-xenarju R 3
(zona ta' Iqugh 1-10m), bi kwozjenti ta' riskju (RQs) ta‘ 3.29 (1 m), 2.84 (3 m), 2.59 (5 m), u 2.18
(10 m).

Is-CVMP gharaf dawn ir-rizultati, izda kkonkluda li d-dejta dwar il-metabolizmu ta' altrenogest fil-
qgziegez nisa zghar, li tindika ammont totali ta' ekwivalenti ta' altrenogest eliminati li jikkorrespondi
ghal 5% sa 16.5% (fattur tar-rilaxx 0.05-0.15) tad-doza totali, kellha tigi kkunsidrata minflok il-
fattur tar-rilaxx ta' 0.31, minhabba I-affidabilita u I-kwalita tal-istudju u r-rizultati tieghu jkunu
konformi ma' dejta tal-letteratura ezistenti ghal progestogeni u anke b'koncentrazzjonijiet tar-
residwi misjuba fil-fwied u I-kliewi tal-hniezer. Abbazi ta' dan |-approcc aktar realistiku, u meta
wiehed iqis il-metabolizmu sa 85% (fattur tar-rilaxx 0.15), ma seta' jigi identifikat I-ebda riskju
ghax-xenarji R1 u R4 (skont il-kalkolazzjoni tal-MAHs li jgisu metabolizmu ta' 69%, fattur tar-rilaxx
0.31). Madankollu, 1-RQs ikkalkolati ghax-xenarju R3 kienu oghla mil-limitu, jigifieri 1.67 (1 m),
>1.36 (3 m), >1.24 (5 m), u >1.04 (10 m), ghaldagstant, dawn jindikaw riskju ghall-ambjent
akwatiku ghal dan ix-xenarju.
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Mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji

1I-MAHs jaghmlu referenza ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/676/KEE dwar il-harsien tal-ilmijiet kontra
t-tniggis ikkawzat min-nitrati minn sorsi agrikoli, li jehtiegu distanzi minimi ghall-ilma tal-wic¢ li
ghandhom jinzammu meta d-demel (jew fertilizzant organiku) jinfirex fuq I-art tar-raba’. 1I-MAHs
ipproponew il-mizura ta' mitigazzjoni tar-riskji li gejja: "Meta jitferrex id-demel minn annimali
kkurati, id-distanza minima ghall-ilma tal-wicc¢ kif definit fir-regolamenti nazzjonali jew lokali
ghandha tigi rispettatastrettament, minhabba li d-demel jista' jkun fih altrenogest li jista' jikkawza
effetti avversi fl-ambjent akwatiku".

Is-CVMP innota li mizuri diga fis-sehh sabiex inaqqsu s-skol abbazi tal-legizlazzjoni Ewropea u
nazzjonali. Madankollu kien hemm gbil li I-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji jehtiegu li jkunu inkluzi
fl-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti medicinali veterinarji li fihom altrenogest sabiex jinghataw
mill-halq lill-hniezer sabiex ibaxxu r-riskju ghall-ambjent u sabiex I-utent ikun konxju li altrenogest
jista' jkun ta' periklu ghall-hut u organizmi akwatici ohrajn.

3. Valutazzjoni bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju

Valutazzjoni tal-benefi¢¢ju

Ghalkemm l-effika¢ja ma gietx valutata specifikament f'din il-procedura ta' riferiment, altrenogest
huwa ormon stabbilit sew uzat b'mod wiesa' bhala kura standard ghas-sinkronizzazzjoni tal-estru fi
gziegez nisa zghar sesswalment maturi. Prodotti medicinali veterinarji li fihom altrenogest huma
essenzjali fil-produzzjoni moderna tal-hniezer, minhabba li s-sinkronizzazzjoni tal-qziegez nisa
zghar hija ghodda li tiffacilita twelid tal-hniezer f'qgatgha stretta, b'benefic¢cji ovvji ghall-gestjoni u |-
igjene f'dawn l-azjendi agrikoli, u konsegwentement is-sahha ta' dawn l-annimali. M'hemmx
alternattiva prezenti ghal dan il-ghan bhalissa fl-UE.

Valutazzjoni tar-riskju

Il-kwalita, is-sigurta tal-annimal fil-mira, is-sigurta ghall-utent, u r-residwi ma gewx ivvalutati f'din
il-procedura ta’ riferiment.

Riskji ghall-ambjent

Is-sustanza attiva altrenogest hija ormon sintetiku gawwi li ntwera li jaffetwa r-riproduzzjoni fil-hut
f'koncentrazzjonijiet vera baxxi. ll-kon¢entrazzjonijiet massimi tal-PEC;ma ta-wice Kienu kkalkolati bl-
uzu tal-immudellar tal-PASS 4 ta' FOCUS ghax-xenarji rapprezentattivi kollha ghal zoni ta' Iqugh
differenti (1 m, 3 m, 5 m, 10 m (Direttiva 91/676/KEE). Dawn iz-zoni ta' Iqugh huma distanzi
minimi ghall-ilma tal-wicc¢ li jridu jinzammu meta d-demel (jew fertilizzant organiku) jinfirex fuq I-
art tar-raba' ghall-harsien tal-ilmijiet kontra t-tniggis ikkawzat min-nitrati minn sorsi agrikoli li hija
implimentata fil-ligi nazzjonali tal-1stati Membri tal-UE. Gie konkluz li ghax-xenarji R1 u R4
m'hemmx riskju ghall-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wi¢¢ b'altrenogest wara t-tifrix tad-demel minn
annimali ttrattati fuq l-art tar-raba’, filwaqt li ma jistax jigi eskluz riskju ghax-xenarju-R3.

Mizuri ta' gestjoni jew ta' mitigazzjoni tar-riskji

Sabiex jitnaqgas ir-riskju ghall-ambjent akwatiku assoc¢jat mal-uzu ta' prodotti medicinali
veterinarji li fihom altrenogest sabiex jinghata mill-halq lill-hniezer il-mizuri ta' mitigazzjoni tar-
riskji li gejjin huma rrakkomandati li jkunu inkluzu fl-informazzjoni tal-prodott:

Sezzjoni 4.5 tal-SPC Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu.
Prekawzjonijiet ohra rigward |-impatt fug I-ambjent

Meta jitferrex id-demel minn annimali kkurati, id-distanza minima ghall-ilma tal-wicc kif definit fir-
regolamenti nazzjonali jew lokali ghandha tigi rispettatastrettament, minhabba li d-demel jista'
Jjkun fih altrenogest li jista' jikkawza effetti avversi fl-ambjent akwatiku.
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Sezzjoni 6.6 tal-SPC Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat mill-uzu ta’ dawn il-prodotti.

{Isem ivvintat} m’ghandux jidhol fil-kanali tal-ilma ghax jista’ jkun perikoluz ghall-hut u ghal
organizmi akwatic¢i ohrajn.

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat
minn dawn il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-rekwiziti lokali.

Evalwazzjoni u konkluzjonijiet fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju

Abbazi tad-dejta disponibbli u kalkolazzjonijiet konservattivi, riskju ghall-hut u ghal organizmi
akwatici ohrajn assoc¢jat mal-uzu zootekniku ta' prodotti medicinali veterinarji ghal ¢erta zoni
geografici li fihom altrenogest fil-qziegez nisa zghar ma jistax jigi eskluz ghal ¢erti zoni geografici
(jigifieri Mediterran Ewropew tan-Nofs). Madankollu, prodotti medicinali veterinarji li fihom
altrenogest huma essenzjali fil-produzzjoni moderna tal-hniezer minhabba li s-sinkronizzazzjoni tal-
gziegez nisa zghar hija ghodda li tiffacilita twelid tal-hniezer f'qatgha stretta, b'benefi¢cji ovvji
ghall-gestjoni u I-igene f'dawn l-azjendi agrikoli, u konsegwentement is-sahha ta' dawn I-annimali.
M'hemmx alternattiva prezenti ghal dan il-ghan bhalissa fl-UE. Konsegwentement, il-bilanc bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju huwa meqjus pozittiv. Il-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji huma rrakkomandati
fl-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti medicinali veterinarji li fihom altrenogest sabiex jinghataw
mill-halq lill-hniezer sabiex ibaxxu r-riskju ghall-ambjent u sabiex I-utent ikun konxju li altrenogest
jista' jkun ta' periklu ghall-hut u organizmi akwatici ohrajn.

Ragunijiet ghall-emenda tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif

Billi

e Abbazi tad-dejta disponibbli u kalkolazzjonijiet konservattivi, is-CVMP ikkunsidra li riskju ghall-
hut u organizmi akwatici ohrajn assoc¢jat mal-uzu zootekniku ta' prodotti medicinali veterinarji
ghal certa zoni geografici li fihom altrenogest fil-qziegez nisa zghar ma jistax jigi eskluz ghal
certi zoni geografici;

e is-CVMP ikkunsidra li prodotti medicinali veterinariji li fihom altrenogest huma essenzjali fil-
produzzjoni moderna tal-hniezer minhabba li s-sinkronizzazzjoni tal-estru tal-qziegez nisa
zghar hija ghodda li tiffacilita twelid tal-hniezer f'lott strett b'benefi¢cji ovvji ghall-gestjoni u I-
igjene f'dawn l-azjendi agrikoli, u konsegwentement is-sahha ta' dawn |l-annimali;

e is-CVMP ikkunsidra li bhalissa fl-UE m'hemmx alternattiva disponibbli ghas-sinkronizzazzjoni
tal-estru tal-qzieqez nisa zghar;

e is-CVMP ikkunsidra li sabiex jigi indirizzat ir-riskju ghall-hut u organizmi akwatici ohrajn, il-
mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju ghandhom ikunu inkluzi fl-informazzjoni tal-prodott;

e is-CVMP ikkunsidra li I-bilan¢ generali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju huwa pozittiv ghall-prodotti
medicinali veterinarji li fihom altrenogest sabiex jinghataw mill-halq lill-hniezer u z-zwiemel;

is-CVMP irrakkomanda li varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti
medicinali veterinarji li fihom altrenogest jinghataw mill-halq lill-hniezer (ara Anness I) sabiex jigu
emendati s-sommarji tal-karatteristic¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif b’konformita
mal-bidliet rakkomandati fl-informazzjoni tal-prodott kif stabbilit fl-Anness I111.
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Anness 111

Amendi f'sezzjonijiet relevanti tal-karateristici fil-gosor tal-
prodott, tiketta u fuljett ta' informazzjoni



Karatteristici tal-prodott fil-qosor
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet ohra rigward I-impatt fug I-ambjent

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, d-distanza minima sa I-ilma fil-wic¢¢ kif definita fir-
regoli nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata, ghaliex d-demel jista jkun fih
altrenogest li jista jikkawza effete fuqg ambjent akwatiku.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata
jew materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

{Isem ivvintat} m" ghandux jidhol f* nixxijiet tal-ilma ghax jista jkun perikolus ghall-hut u
organizmi akwatici ohra.

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Labelling:

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, d-distanza minima sa I-ilma fil-wic¢¢ kif definita fir-
regoli nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata, ghaliex d-demel jista jkun fih
altrenogest li jista jikkawza effete fug ambjent akwatiku.

12. PREKAWZJONIJIET SPECIJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

{Isem ivvintat} m" ghandux jidhol f* nixxijiet tal-ilma ghax jista jkun perikolus ghall-hut u
organizmi akwatici ohra.

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Fuljett ta' taghrif
12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet ohra rigward l-impatt fug I-ambjent

Meta tferrex id-demel minn annimali trattati, d-distanza minima sa I-ilma fil-wi¢¢ kif definita fir-
regoli nazzjonali jew lokali ghandha tigi strettament rispettata, ghaliex d-demel jista jkun fih
altrenogest li jista jikkawza effete fuqg ambjent akwatiku.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

{Isem ivvintat} m" ghandux jidhol f* nixxijiet tal-ilma ghax jista jkun perikolus ghall-hut u
organizmi akwatici ohra.

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.
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