Aneks 1|

Lista nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktow

leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw zwierzat, droga
podania, podmioty odpowiedzialne w krajach
cztonkowskich



Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Austria Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Lésung | Altrenogest 4 mg/ml Roztwdr doustny Swinie Doustnie
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben fir
33501 Libourne Schweine
France
Austria Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwdér doustny | Konie Doustnie
Siemensstralle 107 mg/ml Losung zum
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Austria Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
1'ere Avenue Lésung zum Eingeben fir
2065 m — LID Schweine (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France
Austria aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Losung | Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Im Sudfeld 9 zum Eingeben fur
48308 Senden-Boesensell | Schweine
Germany
Belgia Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Belgia MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie

Lynx Binnenhof 5
1200 Brussel
Belgium
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Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Belgia MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwér doustny | Konie Doustnie
Lynx Binnenhof 5 mg/ml
1200 Brussel
Belgium
Belgia Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
lere avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Butgaria Ceva Animal Health ANTTPE3UH 4 mMr/mn Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Bulgaria, ul. Elemag 26, pasTBOp 3a nepopasHo
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxexHune/ ALTRESYN
Sofia 1113 4 mg/ml oral solution
Bulgaria
Butgaria Virbac S.A. BUPBATECT 4 Mr/mn Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
1lére avenue nepopasneH pa3TBop 3a
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/ml oral solution for
France pigs
Cypr Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL | Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie

Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
France

SOLUTION FOR PIGS
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Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Cypr Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie

lére avenue ORAL SOLUTION FOR

2065 m — LID PIGS

06516 Carros Cedex

France
Republika Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Czeska Slovakia, s. r. o. peroralni roztok

Racianska 77

831 02 Bratislava

Slovak Republic
Republika Intervet International Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwér doustny | Konie Doustnie
Czeska B.V. mg/ml peroralni roztok

Wim de Korverstraat 35 pro koné

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Republika Intervet International Regumate Porcine 4 Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Czeska B.V. mg/ml peroralni roztok

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Republika Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Czeska lére avenue peroralni roztok pro

2065 m - LID prasata

06516 Carros Cedex
France
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zwierzat

Droga
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Dania

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

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Dania

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

Denmark

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Estonia

Ceva Sante Animale
Zl La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Finlandia

Intervet International
B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

REGUMATE EQUINE
2.2 mg/mil oraaliliuos

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Francja

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

REGUMATE SOLUTION
HUILEUSE A 4 POUR
MILLE

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie
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Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Francja Intervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwér doustny | Konie Doustnie
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION
Angers Technopole BUVABLE POUR
49071 Beaucouze Cedex CHEVAUX
France
Francja Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
10 Avenue de la
Ballastiere
33500 Libourne
France
Francja Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogest 4 mg/ml Roztwor Swinie Doustnie
lere Avenue SOLUTION BUV ABLE doustny.
2065 m - LID POUR PORCS
06516 Carros Cedex
France
Francja Intervet FOLLIPLAN Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Francja aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML | Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie

Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany

SOLUTION B UVABLE
POUR PORCINS
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Niemcy

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

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Niemcy

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate 4 mg/ml
Lésung zum Eingeben

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Niemcy

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate Equine 2,2
mg/ml

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Niemcy

CEVA Tiergesundheit
GmbH

Kanzlerstr. 4
D-40472 Dusseldorf
Germany

Altresyn 4 mg/ml Lésung
zum Eingeben flur
Schweine

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Niemcy

Virbac

lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Grecja

Intervet Hellas AE
Ag.Dimitriou 63
17456 Alimos Attikis
Greece

REGUMATE EQUINE

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Grecja

Ceva Hellas EPE
Ag.Nikolaou 15
17455 Alimos Attikis
Greece

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Grecja

Virbac SA France
lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Wegry

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

Altresyn 4 mg/ml
bels6leges oldat

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Wegry

Intervet International
B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

FolliPlan

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Wegry

Intervet International
B.V.

Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Equine 2,2
mg/ml belséleges oldat
lovaknak

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwor doustny

Konie

Doustnie
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Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Wegry Intervet International Regumate Porcine Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Wegry Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
lére avenue bels6leges oldat sertések
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Wegry aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
Im Sudfeld 9 bels6leges oldat
D-48308 Senden- sertéseknek
Bosensell
Germany
Irlandia Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
10, avenue de La solution
Ballastiere
33500 Libourne
France
Irlandia Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwdér doustny | Konie Doustnie

Magna Drive

Magna Business Park
Dublin 24

Ireland

mg/ml oral solution for
horses
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Irlandia

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml oral
solution for pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Witochy

Ceva Salute Animale
Viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza
Italy

Altresyn 4mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Wiochy

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

Boxmeer

The Netherlands

Folliplan 4mg/ml
soluzione orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Wiochy

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate equini

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwor doustny

Konie

Doustnie

Wiochy

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate suini soluzione
orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Witochy

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

totwa

Ceva Sante Animale
ZIl La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Litwa

Ceva Sante Animale
Zl La Ballastiere
33500 Libourne
France

ALTRESYN 4 mg/ml
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Litwa

Intervet International
B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Porcine, 0,4 %
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Malta

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

United Kingdom

REGUMATE PORCINE

Altrenogest

0.4% w/w

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie
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Holandia

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate pig

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Holandia

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwor doustny

Konie

Doustnie

Holandia

Ceva Santé Animale B.V.

Tiendweg 8c - 2671 SB
Naaldwijk
The Netherlands

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Holandia

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Holandia

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Folliplan

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Holandia

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

Suifertil

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Norwegia

Intervet International
B.V. Wim de Korverstraat
35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Polska

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

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Polska

Intervet International
B.V.

Wim de Kérverstraat B.V.
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

REGUMATE PORCINE 4
mg/ml roztwér doustny
dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Polska

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml
roztwor doustny dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Polska

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

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Portugalia

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
solucéo oral

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Portugalia

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

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

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwor doustny

Konie

Doustnie

Portugalia

Virbac S.A.

lere avenue - 2065 m -
L.1.D.

06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml
solugéo oral para suinos

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Rumunia

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

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Rumunia

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

The Netherlands

Regumate porcine 0,4%
solution

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Kraj Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki Droga
czlonkowski | odpowiedzialny farmacetyczna | zwierzat podania
UE/EOG
Rumunia Virbac SA Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwor doustny | Swinie Doustnie
lére Avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Rumunia aniMedica GmbH Suifertil 4mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs
D-48308 Senden -
Bosensell
Germany
Stowacja Ceva AH Slovakia Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Racianska 77, 831 02 MRP peroralny roztok
Bratislava
Slovak Republic
Stowacja Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml | Roztwoér doustny | Konie Doustnie
Cookstown mg/ml peroralny roztok
Tallaght pre kone
Dublin 24
Ireland
Stowenia Ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie

10 avenue de La
Ballastiere 33500
Libourne

France

peroralna raztopina
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Hiszpania

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

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Hiszpania

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

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Hiszpania

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

Emulsja doustna

Swinie

Doustnie
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Hiszpania

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

France

VIRBAGEST 4 mg/ml
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Hiszpania

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

08017 Barcelona

Spain

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Hiszpania

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

Emulsja doustna

Swinie

Doustnie

Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Sudfeld

48308 Senden-Bosensell
Germany

SUIFERTIL 4 MG/ML
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie
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Zjednoczone
Krélestwo

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

Roztwdr doustny

Swinie

Doustnie

Zjednoczone
Krélestwo

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

Roztwor doustny

Swinie

Doustnie

Zjednoczone
Krélestwo

Intervet UK Ltd
Walton Manor
Walton

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7AJ

United Kingdom

Regumate Equine 2.2
mg/ml Oral Solution for
Horses

Altrenogest

2.2 mg/ml

Roztwdr doustny

Konie

Doustnie

Zjednoczone
Krélestwo

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

Zawiesina
doustna

Swinie

Doustnie
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Zjednoczone | aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Krélestwo Im Sudfeld Solution for Pigs

48308 Senden-Bosensell

Germany
Zjednoczone | Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Roztwér doustny | Swinie Doustnie
Krélestwo lere avenue Solution for Pigs

2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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Aneks 11

Whnioski naukowe



Ogolne podsumowanie oceny naukowej wszystkich
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
altrenogest podawanych doustnie $winiom i koniom (zob.
Aneks 1)

1. Wstep

Altrenogest jest syntetycznym hormonem steroidowym, progestagenem aktywnym po podaniu
doustnym. Jest zawarty w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére sg obecnie dopuszczone
do stosowania w Unii Europejskiej u loszek i klacz do celéw zootechnicznych (synchronizacja rui).

Zgodnie z wytycznymi CVMP w sprawie oceny wptywu weterynaryjnych produktéw leczniczych na
drodowisko, uzupetniajacymi wytyczne VICH GL6 i GL38,* gdy ,mozna sie spodziewad
niekorzystnego wptywu stosowania produktéw na srodowisko, mozna przeprowadzi¢ dalszg ocene
mozliwego narazenia srodowiska, nawet jezeli proste zastosowanie wytycznych dotyczacych fazy I
wskazywatyby na zwolnienie z dalszych badan”. Postanowienie to oznacza, ze niektére produkty,
ktore nie osiggajg wartosci progowej objecia oceng ryzyka dla srodowiska (ERA) fazy II, mogq
jednak wymagac dalszej oceny, aby szczegdtowo rozpatrzy¢é obawy dotyczace ich aktywnosci i
stosowania.

Niemcy wyrazity obawe, ze weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace altrenogest moga
stwarza¢ potencjalne powazne ryzyko dla srodowiska, poniewaz substancjg czynng jest hormon
steroidowy i dane z dostepnego powszechnie pismiennictwa wykazujg, ze inne steroidy o podobnej
budowie czasteczkowej stwarzajg wysokie ryzyko dla organizméw wodnych. Niemcy uznaty, ze
chociaz zgodnie z VICH GL6: Wytyczne w sprawie oceny fazy I wptywu weterynaryjnych produktow
leczniczych na $rodowisko (EIA),? oszacowane przewidywane stezenia w $rodowisku w odniesieniu
do gleby (PECgena) altrenogestu (<100 pg/kg) nie spetniatyby warunkéw przeprowadzenia ERA fazy
II, potencjalne zagrozenia zwigzane z zaburzeniem gospodarki hormonalnej, zidentyfikowane w
przypadku bardzo podobnych strukturalnie czasteczek, wymagajq doktadniejszego poznania
potencjalnego oddziatywania altrenogestu na srodowisko, gdy jest on stosowany zgodnie z
zaleceniami, w zwigzku z czym uznano za konieczne przeprowadzenie odpowiednio dostosowanej
ERA fazy Il.

Z tego wzgledu w dniu 21 marca 2013 r. Niemcy wszczety procedure na mocy art. 35 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych altrenogest
podawanych doustnie $winiom i koniom.

2. Omowienie dostepnych danych

Ocena ryzyka dla srodowiska dotyczy przede wszystkim ryzyka dla srodowiska w wyniku
stosowania zootechnicznego weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych altrenogest u
loszek. CVMP zauwaza, ze weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce altrenogest sg réwniez
dopuszczone do stosowania u klaczy. Jednak w tym przypadku stosuje sie je w leczeniu
pojedynczych klaczy, a nie catego stada w celu zsynchronizowania owulacji. W zwigzku z tym nie
uwaza sie, aby stosowanie altrenogestu u klaczy stwarzato zagrozenie dla $rodowiska, gdy jest
zgodne z zaleceniami w ChPL, zwazywszy na minimalne narazenie srodowiska zwigzane z takim
stosowaniem, w zwigzku z czym przedstawiona ponizej ocena ryzyka dla srodowiska opiera sie na
stosowaniu altrenogestu u loszek.

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
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Badania loséw w $rodowisku

Badano rozkfad beztlenowy i tlenowy altrenogestu odpowiednio w oborniku i glebie.

Przemiane beztlenowg altrenogestu badano w oborniku swinskim inkubowanym w warunkach
beztlenowych zgodnie z wytycznymi CVMP w sprawie ustalania loséw weterynaryjnych produktow
leczniczych w oborniku (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3. Wyniki pokazaty, ze czas rozpadu (DTsg)
altrenogestu w oborniku wynosit 6,0 dnia (w temperaturze 20 £ 2°C). Po 45 dniach altrenogest i
produkty jego przemiany (te ostatnio na poziomie 10% lub wyzszym) nie byly wykrywane w
oborniku metoda wysokosprawnej chromatografii cieczowej — radiochromatografii (HPLC-RAM) i
spektrometrii masowej sprzezonej z chromatografig cieczowg (LC/MS-MS) ($rednia z dwdch
powtdrzen). W okresie 100 dni mineralizacja byta pomijalna, a w okresie inkubacji powstaty
pozostatosci niedajace sie wyekstrahowad, ktdre stanowity 26,5% zastosowanej radioaktywnosci w
dniu 45. Tlo$¢ pozostatosci niedajacych sie wyekstrahowa¢ (NER) powstatych po 45 dniach
wykorzystuje sie do uscislenia przewidywanego stezenia w srodowisku w odniesieniu do gleby
(PECg4iena), PONiewaz wartos¢ ta jest najblizsza potowie maksymalnego czasu przechowywania
obornika w przypadku loch wynoszacego 91 dni, jak wyjasniono w wytycznych CVMP w sprawie
oceny wptywu weterynaryjnych produktow leczniczych na srodowisko, uzupetniajacych wytyczne
VICH GL6 i GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1).

Przemiane tlenowa altrenogestu badano w czterech réznych glebach (wytyczna OECD 3074(21,1 +
0,1°C przez 21 dni)). Wartosci DTs, w odniesieniu do gleb 1, 2, 3 i 4 wynoszg odpowiednio 23,7,
5,3, 2.0 i 4.6 dni, co daje wartos$¢ sredniej geometrycznej DTso 5,8 dnia. Po normalizacji z
temperatury badania 21,1°C do standardowych warunkéw laboratoryjnych 20°C z uzyciem
réwnania Arrheniusa (rownowaznego wspotczynnikowi korekcji 1,11) proponowana warto$¢ DTs,
do wykorzystania w modelowaniu wynosi 6,5 dnia. Te warto$¢ stosuje sie do obliczenia
poczatkowej wartosci PEC yogy powierzchniowe -

Dane dotyczace metabolizmu

Na podstawie dostepnych danych podmioty odpowiedzialne rozwazyty scenariusz najgorszego
przypadku uznania eliminacji nerkowej altrenogestu za jego gtéwng droge wydalania, z wydalaniem
60% dawki catkowitej altrenogestu z moczem w postaci altrenogestu lub zwigzkdéw sprzezonych
altrenogestu i wydalaniem catkowitej ilosci 31% réwnowaznikéw altrenogestu (z wzieciem pod
uwage catkowitej dekoniugacji). Podmioty odpowiedzialne wykorzystaty te ostatnig wartos¢ (69%
metabolizmu) do uscislenia PEC yepa. Jednak CVMP uznat, ze zatozenie wydalania 60% dawki
catkowitej z moczem stanowi wartos¢ nadmiernie konserwatywna.

CVMP uznat, ze po podawaniu altrenogestu w catkowitej dawce doustnej 20 mg/pig przez 18 dni
jedynie 25% tej dawki ulegata wydaleniu z moczem w postaci altrenogestu lub zwigzkdéw
sprzezonych altrenogestu, a pozostatos$¢ ulegata wydaleniu z zotcig. Z catej radioaktywnosci w
moczu 2% zidentyfikowana jako odpowiadajacq altrenogestowi, a 24% jako odpowiadajacq
zwigzkom sprzezonym altrenogestu, co odpowiadato od 0,5% do 6% dawki catkowitej. Z catej
radioaktywnosci w zétci 6% odpowiadato altrenogestowi (po podawaniu wielokrotnym), a 14% —
zwigzkom sprzezonym altrenogestu, co odpowiadato od 4,5% do 10.5% dawki catkowitej. Te
wyniki uznano za zgodne z istniejacymi danymi z piSmiennictwa dotyczacymi progestagenoéw, a
takze ze stezeniami pozostatosci wykrywanymi watrobach i nerkach $win. Z tego wzgledu, na
podstawie badan metabolizmu Komitet doszedt do wniosku, ze PECgens mozna bardziej
realistycznie uscisli¢, biorac pod uwage, ze catkowite wydalanie rownowaznikéw altrenogestu
zawiera sie w zakresie od 5% do 16,5% dawki. W rezultacie PECgepa, @ przez to réwniez PEC,oqy
powierzchniowe, MOZNa konserwatywnie zmniejszy¢ o 85%, a nie tylko o 69%.

S http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
4 OECD quideline for the testing of chemicals 307
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Dane dotyczgce ekotoksycznosci

Przeprowadzono badanie cyklu zycia ryb z uzyciem danio pregowanego (Danio rerio), obejmujacy
catg generacje ryb (rodzicow), a takze czes¢ generacji potomstwa, w celu oceny wptywu ciggtego
narazenia na altrenogest na rézne stadia zycia (z uwzglednieniem wczesnego zycia, mtodziefnczego
wzrostu i stadiow reprodukcji generacji rodzicow, a takze wczesnych stadidw zycia generacji
potomstwa). Parametrami o najwiekszej czutosci byty wskaznik zaptodnienia ryb rodzicow i
przezycie po wylegu generacji potomstwa, co wskazuje na to, ze wczesne stadia zycia pokolenia F1
i reprodukcja stanowig stadia zycia najbardziej wrazliwe na narazenie na altrenogest. Przesuniecie
stosunku ptci w kierunku osobnikéw ptci meskiej wyraznie podkresla potencjat androgenny
substancji. Na podstawie badania nie mozna byto obliczy¢ NOEC (najwyzszego stezenia
niewywotujacego efektéw szkodliwych) altrenogestu (NOEC <0,4 ng/l), zwtaszcza ze ograniczenia
analityczne utrudnity wszelkie dalsze zmniejszenia badanych stezen. Nie byta mozliwa
ekstrapolacja wartosci EC4p, zgodnie z zaleceniami wytycznych OECD 54 w sprawie aktualnych
metod analizy statystycznej danych dotyczacych ekotoksycznosci: Wytyczne praktyczne (2006)°.
Do oceny ryzyka zastosowano PNEC (przewidywane stezenie niewywotujgce negatywnych skutkéw
w srodowisku) <0,4 ng altrenogestu/I.

Badania narazenia

Przeprowadzono ocene ryzyka dla srodowiska fazy I i fazy II.

W ramach fazy I ustalono poczatkowe PECgep, dla loszek, loch i klaczy, z uwzglednieniem dawek
dobowych oraz wartosci domysinych z wytycznych CVMP w sprawie oceny wptywu weterynaryjnych
produktéw leczniczych na srodowisko, uzupetniajacymi wytyczne VICH GL6 i GL 38
(EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1). Poczatkowe PECg,, dodatkowo uscislono z wykorzystaniem
wynikéw badania przemian beztlenowych altrengestu w oborniku $winskim, w ktérym ustalono, ze
po 45 dniach 26,5% stanowity pozostatosci niedajace sie wyekstrahowac, ktére mozna byto uznac
za potencjalnie biodostepny altrenogest lub zwigzki sprzezone altrenogestu. Poczatkowe PECgepa
dodatkowo uscislono z wykorzystaniem danych dotyczacych metabolizmu (stopient uwalniania
0,31%) i wskaznika loszek integrowanych ze stadem, ktéry jest rownowazny rocznemu
wskaznikowi zastepowania ($rednia wartos¢ 0,49). Zgodnie z powyzszym ustalono, ze uscislone
PECgiena WYnosi 0,013 pg/kg, co dato dawke rozsiewu 0,000094 kg/ha.

Obliczono PEC o4y gruntowe (faza IIA ETAP 1), stosujac zalecane podejscie , krok po kroku” opisane w
wytycznych CVMP w sprawie oceny wpltywu weterynaryjnych produktéw leczniczych na srodowisko,
uzupetniajacych wytyczne VICH GL6 i GL 38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1), od ETAPU 1 do
ETAPU 3. W wyniku ETAPU 1 uzyskano warto$¢ PEC gy gruntowe PONiZej wartosci progowej (0,1 pg/l),
co pozwala zasadniczo wykluczy¢ oczekiwane ryzyko dla wéd gruntowych. Jednak wyniki badania
na rybach wskazujg na potencjalne ryzyko dla srodowiska zwigzane z wtasciwos$ciami powodowania
przez substancje w stezeniu ponizej 0,4 ug/l zaburzen gospodarki hormonalnej. W rezultacie
dodatkowo uscislono PEC,yedy gruntowe, Przy uzyciu Metamodelu (ETAP 2) i modelu FOCUS PEARL —
oba potwierdzity, ze PEC4y gruntowe j€st < 0,000001 pg/I.

W odniesieniu do wdd powierzchniowych przeprowadzono ETAPY FOCUS 2 i 3 (faza IIA), poniewaz
ETAP 1 doprowadzit do uzyskania PEC,ycay powierzchniowe Wi€KSzego niz przewidywane stezenie
niewywotujace negatywnych skutkow w srodowisku (PNEC) (0,4 ng/l). ETAP 2 doprowadzit do
uzyskania PEC o4y powierzchniowe 245 P71, @ PEC oy powierzchniowe UZyskane w wyniku ETAPU 3 wahato
sie w zakresie od 16 do 219 pg/l, w zaleznosci od rozwazanych scenariuszy, przy czym scenariusz
R3 prowadzit do uzyskania najwiekszej wartosci PEC yody powierzchniowe -

5 OECD 54 guideline on Current Approaches in the Statistical Analysis of Ecotoxicity Data: A Guidance to Application
(2006) -
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono%282006%2918&doclanguage
=en
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Z wykorzystaniem scenariusza R4 (potudniowoeuropejski region srédziemnomorski) obliczono
model ETAPU 4 FOCUS maksymalnego PEC dy powierzchniowe W Odniesieniu do odpowiednio 1 m, 3 m,
5m i 10 m strefy buforowej, w zwigzku z dyrektywa 91/676/EWG®dotyczacq ochrony wéd przed
zanieczyszczeniami powodowanymi przez azotany pochodzenia rolniczego, ktora jest wdrozona do
prawa krajowego w panstwach cztonkowskich UE. Te strefy buforowe oznaczajg minimalng
odlegtos¢ od wdd powierzchniowych, ktéra musi byé zachowana podczas rozsiewania obornika (lub
nawozu organicznego) na grunty uprawne. W przegladzie prawodawstwa krajowego w zwigzku z
dyrektywg 91/676/EWG okazato sie, ze panstwa z minimalng odlegtoscig 1 i 2 m od akwenu
wodnego odpowiadajg za prawie dwie trzecie catkowitej produkcji $win w Europie.

CVMP przyznaje, ze te strefy buforowe mogq stanowi¢ przydatne $rodki zmniejszania uwalniania
altrenogestu do wod powierzchniowych za posrednictwem sptywoéw. Jednak do obliczen stref
buforowych, ktére odpowiadajg scenariuszowi narazenia z najwyzszym poziomem dokfadnosci,
zaleca sie wykorzystanie catego reprezentatywnego zestawu scenariuszy R. Zgodnie z propozycja w
raporcie FOCUS-SW scenariusze R1 (Srodkowoeuropejski region lgdowy) i R3 (Srodkowoeuropejski
region srédziemnomorski) (jednak nie R2) uwaza sie réwniez za istotne dla zbdz ozimych i rowniez
nalezy wykonac ich obliczenia. Scenariusz R4 jest czesto wykorzystywany do przeanalizowania
konserwatywnego scenariusza sptywow w raporcie FOCUS-SW, w zwigzku z czym wykorzystano go
do oceny narazenia w ramach obliczen ETAPU 3 FOCUS-SW.

Ocena ryzyka altrenogestu dla Srodowiska

W celu dokonania oceny ryzyka dla organizmdéw wodnych zwigzanego ze stosowaniem
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych syntetyczny hormon steroidowy altrenogest
u loszek podmioty odpowiedzialne przeprowadzity badanie dotyczace petnego cyklu zycia ryb, ktére
miato na celu ocene i scharakteryzowanie dziatan endokrynologicznych tego hormonu, a takze
okreslity PECyody powierzchniowe W Przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) weterynaryjnego, aby stwierdzié, czy oczekiwane
stezenia w wodach powierzchniowych moga przekroczy¢ stezenie o znanym niekorzystnym wptywie
na populacje organizméw wodnych wedtug réznych reprezentatywnych scenariuszy w UE (R1:
srodkowoeuropejski region ladowy, R3: srodkowoeuropejski region srodziemnomorski, R4:
potudniowoeuropejski region srodziemnomorski).

Na podstawie badania dotyczacego petnego cyklu zycia ryb nie jest mozliwe obliczenie NOEC,
poniewaz dziatania istotne dla populacji wykazano juz w odniesieniu do najmniejszego badanego
stezenia, czyli 400 pg/| altrenogestu (przy czym wptyw na zaptodnienie i przezycie pokolenia F1
stanowity najbardziej wrazliwe stadia rozwoju). W rezultacie ustalono, ze PNEC wynosi ponizej 40

po/l.

PEC wody powierzchniowe 0bliczono zgodnie z ETAPEM 4 FOCUS, biorac pod uwage warto$¢ DTso w
odniesieniu do gleby 6,5 dnia ($rednia geometryczna obliczona na podstawie wynikéw dotyczacych
czterech gleb), dawke rozsiewu 0,000094 kg/ha, wynik badania rozktadu obornika (wspétczynnik:
0,265), odsetek leczonego stada (wspdtczynnik: 0,49), a takze metabolizm (wspodtczynnik: 0,31).
W celu ustalenia PECyody powierzchniowe POdejscie ETAPU 4 FOCUS stanowi scenariusz narazenia o
najwyzszym poziomie doktadnosci, w ktorym CVMP wziat pod uwage wszystkie istotne i
reprezentatywne scenariusze R (R1, R3 i R4). Wyniki z ETAPU 4 zawieraly sie w zakresie od 16 pg/I
(R1) do 219 pg/l (R3).

Przy uwzglednieniu wartosci PNEC <40 pg/| oraz PEC gy powierzchniowe Z POWYZSzych scenariuszy
(wspotczynnik uwalniania: 0,31, dawka rozsiewu 0,094 g/ha) zidentyfikowano ryzyko w ETAPIE 4
scenariusza R3 (strefa buforowa 1-10 m), ze wspétczynnikami ryzyka (RQ) wynoszacymi 3,29 (1
m), 2,84 (3 m), 2,59 (5 m) i 2,18 (10 m).

6
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:31991L0676&from=en
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CVMP przyjat te wyniki do wiadomosci, jednak doszedt do wniosku, ze nalezatoby uwzgledni¢ dane
dotyczace metabolizmu altrenogestu u loszek, wskazujace, ze taczna ilos¢ wydalanych
rownowaznikéw altrenogestu odpowiada od 5 do 16,5% catkowitej dawki (wspdtczynnik uwalniania
0,05 — 0,15), zamiast wspotczynnika uwalniania 0,31, z uwagi na miarodajnosc¢ i jakos¢ badania
oraz zgodnos¢ jego wynikdw z istniejacymi danymi z piSmiennictwa dotyczacymi progestagendw, a
takze ze stezeniami pozostatosci wykrywanymi w watrobach i nerkach swin. Na podstawie tego
bardzie realistycznego podejscia, biorgc pod uwage metabolizm do 85% (wspdtczynnik uwalniania
0,15) nie zidentyfikowano ryzyka w przypadku scenariuszy R1 i R4 (zgodnie z obliczeniami
podmiotow odpowiedzialnych uwzgledniajgcymi metabolizmm 69% i wspotczynnik uwalniania 0,31).
Jednak RQ obliczone w odniesieniu do scenariusza R3 byly powyzej wartosci progowej, tj. 1,67 (1
m), >1,36 (3 m), >1,24 (5 m) i >1,04 (10 m), co wskazuje na ryzyko dla srodowiska wodnego w
przypadku tego scenariusza.

Dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

Podmioty odpowiedzialne powotujg sie na dyrektywe Rady 91/676/EWG dotyczaca ochrony wod
przed zanieczyszczeniami powodowanymi przez azotany pochodzenia rolniczego, ktéra zawiera
wymaég minimalnej odlegtosci od wod powierzchniowych, ktéra musi by¢ zachowana podczas
rozsiewania obornika (lub nawozu organicznego) na grunty uprawne. Podmioty odpowiedzialne
proponuja nastepujace dziatanie stuzace zminimalizowaniu ryzyka: ,,Podczas rozsiewu obornika
pochodzgcego od leczonych zwierzat nalezy bezwzglednie zachowacé minimalng odlegtos¢ od wdéd
powierzchniowych okreslong w przepisach krajowych lub lokalnych, poniewaz obornik moze
zawieral altrenogest, ktéry moze wywierac niekorzystny wptyw na Srodowisko wodne”.

CVMP zauwazyt, ze istniejq juz srodki ograniczajace sptyw na podstawie prawodawstwa
europejskiego i krajowego. Uzgodniono jednak, ze konieczne jest uwzglednienie srodkow
minimalizacji ryzyka w drukach informacyjnych dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych altrenogest przeznaczonych do doustnego podawania $winiom, aby
zmniejszy¢ ryzyko dla srodowiska oraz ostrzec uzytkownikdéw, ze altrenogest moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ocena korzysci

Chociaz w ramach tej procedury arbitrazowej nie oceniano skutecznosci jako takiej, altrenogest
jest hormonem o ugruntowanej pozycji, szeroko stosowanym w standardowym leczeniu majacym
na celu synchronizacje rui u dojrzatych piciowo loszek. Weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajgce altrenogest sq niezbedne w nowoczesnej produkcji trzody chlewnej, poniewaz
synchronizacja loszek jest narzedziem utatwiajgcym $cisle skoordynowane prosienie grupowe, z
oczywistymi korzysciami dla zarzadzania i higieny w takich gospodarstwach, a w konsekwencji dla
zdrowia zwierzat. Nie ma obecnie dostepnej alternatywy umozliwiajacej osiggniecie tego celu w UE.

Ocena ryzyka

W ramach niniejszej procedury arbitrazowej nie oceniano jakosci, bezpieczenstwa zwierzat
docelowych, bezpieczenstwa uzytkownikow ani pozostatosci lekéw.

Ryzyko dla srodowiska

Substancja czynna altrenogest jest silnym syntetycznym hormonem o udowodnionym wptywie na
reprodukcje u ryb w bardzo matych stezeniach. Obliczono maksymalne stezenia PEC,yoqy powierzchniowe
z uzyciem modelowania ETAPU 4 FOCUS w odniesieniu do wszystkich reprezentatywnych
scenariuszy dla réznych stref buforowych (1 m, 3 m, 5 m, 10 m (dyrektywa 91/676/EWG)). Te
strefy buforowe oznaczajg minimalng odlegtos¢ od wod powierzchniowych, ktéra musi byc¢
zachowana podczas rozsiewania obornika (lub nawozu organicznego) na grunty uprawne w celu
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ochrony wod przed zanieczyszczeniem powodowanym przez azotany ze zrddet rolniczych, co jest
wdrozone w prawie krajowym w panstwach cztonkowskich UE. Ostatecznie stwierdzono, ze w
przypadku scenariuszy R1 i R4 nie istnieje ryzyko zanieczyszczenia wéd powierzchniowych
altrenogestem po rozsiewie obornika pochodzacego od leczonych zwierzat na grunty uprawne,
jednak nie mozna tego ryzyka wykluczy¢ w przypadku scenariusza R3.

Zarzadzanie ryzykiem lub dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

W celu zmniejszenia ryzyka dla srodowiska wodnego zwigzanego ze stosowaniem weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych altrenogest przeznaczonych do podawana doustnego $winiom
zaleca sie wigczenie do drukdéw informacyjnych dotyczacych tych produktéw nastepujacych dziatan
stuzacych zminimalizowaniu ryzyka:

Punkt 4.5 ChPL Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na srodowisko

Podczas rozsiewu obornika pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy bezwzglednie zachowaé
minimalng odlegfos$¢ od wdd powierzchniowych okreslong w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz obornik moze zawierac altrenogest, ktory moze wywieraé niekorzystny wptyw na
Srodowisko wodne.

Punkt 6.6 ChPL Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddw.

Produkt {nazwa wtasna} nie powinien sie przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Ocena i wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Na podstawie dostepnych danych i konserwatywnych obliczen nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla ryb i
innych organizméw wodnych zwigzane z zootechnicznym stosowaniem weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych altrenogestu loszek w pewnych obszarach geograficznych (tj. w
$srodkowoeuropejskim regionie srédziemnomorskim). Jednak weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajgce altrenogest sq niezbedne w nowoczesnej produkcji trzody chlewnej, poniewaz
synchronizacja loszek jest narzedziem utatwiajgcym $cisle skoordynowane prosienie grupowe, z
oczywistymi korzysciami dla zarzadzania i higieny w takich gospodarstwach, a w konsekwencji dla
zdrowia zwierzat. Nie ma obecnie dostepnej alternatywy umozliwiajacej osiggniecie tego celu w UE.
W konsekwencji stosunek korzysci do ryzyka uznano za korzystny. W drukach informacyjnych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych altrenogest przeznaczonych do
doustnego podawania $winiom zalecane sg jednak srodki minimalizacji ryzyka, aby zmniejszy¢
ryzyko dla srodowiska oraz ostrzec uzytkownikdéw, ze altrenogest moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

Podstawy zmian w charakterystykach produktu
leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotkach dla
pacjenta

Zwazywszy, ze

¢ Na podstawie dostepnych danych i konserwatywnych obliczen CVMP uznat, ze nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla ryb i innych organizmoéw wodnych zwigzane z zootechnicznym
stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych altrenogestu loszek w
pewnych obszarach geograficznych;
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e CVMP wzigt pod uwage, ze weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace altrenogest sq
niezbedne w nowoczesnej produkcji trzody chlewnej, poniewaz synchronizacja rui u loszek jest
narzedziem utatwiajgcym $cisle skoordynowane prosienie grupowe, z oczywistymi korzys$ciami
dla zarzadzania i higieny w takich gospodarstwach, a w konsekwencji dla zdrowia zwierzat;

e CVMP wziat pod uwage, ze w UE nie ma obecnie dostepnej alternatywy umozliwiajacej
synchronizacje rui u loszek;

e CVMP uznal, ze w celu ograniczenia ryzyka dla ryb i innych organizméw wodnych nalezy
wiaczy¢ do drukow informacyjnych dotyczacych produktéw dziatania stuzace zminimalizowaniu
ryzyka;

e CVMP uznal, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych altrenogest podawanych doustnie s$winiom i koniom jest
korzystny;

CVMP zalecit wprowadzenie poprawek w tresci pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych altrenogest przeznaczonych do doustnego
podawania swiniom (patrz Aneks I), w celu zmiany tresci charakterystyk, oznakowania i ulotek
dotaczanych do opakowania produktow leczniczych weterynaryjnych zgodnie z zaleconymi
zmianami w drukach informacyjnych okreslonymi w Aneksie I1I.
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Aneks 111

Zmiany w odpowiednich czesciach charakterystyki
produktu, oznakowaniu opakowan i ulotce informacyjnej



Charakterystyka produktu
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na Srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawoz moze zawierac altrenogest, ktéry mdgtby spowodowac niekorzystne zmiany w
$rodowisku wodnym.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt {nazwa wiasna} nie powinien sie przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

Oznakowanie opakowan:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz naw6z moze zawierac altrenogest, ktéry mdgtby spowodowac niekorzystne zmiany w
Srodowisku wodnym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt {nazwa wiasna} nie powinien sie przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

Ulotka informacyjna
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace wptywu na Srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wdd powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz naw6z moze zawierac altrenogest, ktory mdgtby spowodowac niekorzystne zmiany w
Srodowisku wodnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt {nazwa wiasna} nie powinien sie przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.
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