Anexa l

Lista denumirilor, formelor farmaceutice, concentratiilor
produselor medicinale veterinare, speciilor de animale,
cailor de administrare,detinatorilor autorizatiei de
comercializare Tn Statele Membre



Statul Detinatorul Nume NIN Concentratie | Forma Specii de Calea de
Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare
CE/EEA Comercializare
Austria Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Lésung | Altrenogest 4 mg/ml Solutie oralad Porci Oral
La Ballastiere - BP 126 zum Eingeben fir
33501 Libourne Schweine
France
Austria Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml Solutie orala Cai Oral
Siemensstralle 107 mg/ml Losung zum
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Austria Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogest 4 mg/ml Solutie orald Porci Oral
1'ere Avenue Lésung zum Eingeben fir
2065 m — LID Schweine (Jungsauen)
06516 Carros
Cedex
France
Austria aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Lésung | Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Im Sudfeld 9 zum Eingeben fur
48308 Senden- Schweine
Boesensell
Germany
Belgia Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Belgia MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral

Lynx Binnenhof 5
1200 Brussel
Belgium
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Statul Detinatorul Nume NIN Concentratie | Forma Specii de Calea de
Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare
CE/EEA Comercializare
Belgia MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml Solutie orala Cai Oral
Lynx Binnenhof 5 mg/ml
1200 Brussel
Belgium
Belgia Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
lere avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Bulgaria Ceva Animal Health ANTPE3WNH 4 Mr/mMn Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Bulgaria, ul. Elemag 26, pa3TBOp 3a nepopasHo
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxernune/ ALTRESYN
Sofia 1113 4 mg/ml oral solution
Bulgaria
Bulgaria Virbac S.A. BUPBATECT 4 Mr/Mn Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
1lére avenue nepopaneH pasTBop 3a
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST 4
06516 Carros Cedex mg/ml oral solution for
France pigs
Cipru Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML ORAL | Altrenogest | 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral

Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
France

SOLUTION FOR PIGS
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Statul Detinatorul Nume NIN Concentratie | Forma Specii de Calea de
Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare
CE/EEA Comercializare
Cipru Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, Altrenogest | 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral

lere avenue ORAL SOLUTION FOR

2065 m — LID PIGS

06516 Carros Cedex

France
Republica Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Ceha Slovakia, s. r. 0. peroralni roztok

Racianska 77

831 02 Bratislava

Slovak Republic
Republica Intervet International Regumate Equine 2,2 Altrenogest 2.2 mg/ml Solutie orala Cai Oral
Ceha B.V. mg/ml peroralni roztok

Wim de Korverstraat 35 pro koné

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Republica Intervet International Regumate Porcine 4 Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Ceha B.V. mg/ml peroralni roztok

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands
Republica Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Ceha lére avenue peroralni roztok pro

2065 m - LID prasata

06516 Carros Cedex
France
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Concentratie

Forma
farmaceutica

Specii de
animale

Calea de
administrare

Danemarca

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

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orald

Cai

Oral

Danemarca

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

Denmark

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Estonia

Ceva Sante Animale
ZI1 La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Finlanda

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

Solutie oralad

Cai

Oral

Franta

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

REGUMATE SOLUTION
HUILEUSE A 4 POUR
MILLE

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral
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Statul Detinatorul Nume NIN Concentratie | Forma Specii de Calea de
Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare
CE/EEA Comercializare
Franta Intervet REGUMATE EQUIN 2,2 Altrenogest | 2.2 mg/ml Solutie orala Cai Oral
Rue Olivier de Serres MG/ML SOLUT ION
Angers Technopole BUVABLE POUR
49071 Beaucouze Cedex CHEVAUX
France
Franta Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
10 Avenue de la
Ballastiere
33500 Libourne
France
Franta Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML Altrenogest | 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
lere Avenue SOLUTION BUV ABLE
2065 m - LID POUR PORCS
06516 Carros Cedex
France
Franta Intervet FOLLIPLAN Altrenogest | 4 mg/mi Solutie orald Porci Oral
Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Franta aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 MG/ML | Altrenogest | 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral

Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany

SOLUTION B UVABLE
POUR PORCINS
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Germania

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

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Germania

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate 4 mg/ml
Lésung zum Eingeben

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Germania

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate Equine 2,2
mg/ml

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orala

Cai

Oral

Germania

CEVA Tiergesundheit
GmbH

Kanzlerstr. 4
D-40472 Dusseldorf
Germany

Altresyn 4 mg/ml Lésung
zum Eingeben fur
Schweine

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Germania

Virbac

lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Grecia

Intervet Hellas AE
Ag.Dimitriou 63
17456 Alimos Attikis
Greece

REGUMATE EQUINE

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orald

Cai

Oral

Grecia

Ceva Hellas EPE
Ag.Nikolaou 15
17455 Alimos Attikis
Greece

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Grecia

Virbac SA France
lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Ungaria

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

Altresyn 4 mg/ml
bels6leges oldat

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Ungaria

Intervet International
B.V.

Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

FolliPlan

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Ungaria

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

Solutie orala

Cai

Oral
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Statul Detinatorul Nume NIN Concentratie | Forma Specii de Calea de
Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare
CE/EEA Comercializare
Ungaria Intervet International Regumate Porcine Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ungaria Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest | 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
lére avenue bels6leges oldat sertések
2065 m - LID részére
06516 Carros Cedex
France
Ungaria aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Im Sudfeld 9 bels6leges oldat
D-48308 Senden- sertéseknek
Bosensell
Germany
Irlanda Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
10, avenue de La solution
Ballastiere
33500 Libourne
France
Irlanda Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 Altrenogest 2.2 mg/ml Solutie orala Cai Oral

Magna Drive

Magna Business Park
Dublin 24

Ireland

mg/ml oral solution for
horses
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Irlanda

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml oral
solution for pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

ltalia

Ceva Salute Animale
Viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza
Italy

Altresyn 4mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Italia

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

Boxmeer

The Netherlands

Folliplan 4mg/ml
soluzione orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Italia

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate equini

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orala

Cai

Oral

Italia

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate suini soluzione
orale per suini

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Italia

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Letonia

Ceva Sante Animale
ZIl La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Lituania

Ceva Sante Animale
ZI1 La Ballastiere
33500 Libourne
France

ALTRESYN 4 mg/ml
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Lituania

Intervet International
B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Porcine, 0,4
% geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Malta

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

United Kingdom

REGUMATE PORCINE

Altrenogest

0.4% w/w

Solutie oralad

Porci

Oral
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Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate pig

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orala

Cai

Oral

Olanda

Ceva Santé Animale B.V.

Tiendweg 8c - 2671 SB
Naaldwijk
The Netherlands

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Olanda

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Olanda

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Folliplan

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Olanda

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

Suifertil

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Norvegia

Intervet International
B.V. Wim de Korverstraat
35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orald

Cai

Oral

Polonia

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

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Polonia

Intervet International
B.V.

Wim de Kérverstraat B.V.
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

REGUMATE PORCINE 4
mg/ml roztwor doustny
dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Polonia

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST 4 mg/ml
roztwor doustny dla swin

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Polonia

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

Suifertil 4 mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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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

Solutie orald

Porci

Oral

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

Solutie orala

Cai

Oral

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

Solutie orala

Porci

Oral

Romania

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

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Romania

Intervet International
B.V

Wim de Korverstr.35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Regumate porcine 0,4%
solution

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Romania

Virbac SA

lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Romania

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

Suifertil 4mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Slovacia

Ceva AH Slovakia
Racianska 77, 831 02
Bratislava

Slovak Republic

Altresyn 4 mg/ml
MRP peroralny roztok

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie oralad

Porci

Oral

Slovacia

Intervet Ltd
Cookstown
Tallaght
Dublin 24
Ireland

Regumate Equine 2.2
mg/ml peroralny roztok
pre kone

Altrenogest

2.2 mg/ml

Solutie orala

Cai

Oral

Slovenia

Ceva Santé Animale
10 avenue de La
Ballastiere 33500
Libourne

France

ALTRESYN 4 mg/ml
peroralna raztopina

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Spania

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

Solutie orald

Cai

Oral

Spania

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

Solutie oralad

Porci

Oral

Spania

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

Solutie oralad

Porci

Oral
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Spania

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

France

VIRBAGEST 4 mg/ml
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orald

Porci

Oral

Spania

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

08017 Barcelona

Spain

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral

Spania

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

Emulsie orala

Porci

Oral

Spania

aniMedica GmbH

Im Sudfeld

48308 Senden-Bosensell
Germany

SUIFERTIL 4 MG/ML
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Solutie orala

Porci

Oral
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Regatul
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

Solutie orald

Porci

Oral

Regatul
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

Solutie orala

Porci

Oral

Regatul
Unit

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

Solutie orald

Cai

Oral

Regatul
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

Suspensie orala

Porci

Oral
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Regatul aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
Unit Im Sudfeld Solution for Pigs
48308 Senden-Bosensell
Germany
Regatul Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Oral Altrenogest 4 mg/ml Solutie orala Porci Oral
unit lere avenue Solution for Pigs
2065 m - LID

06516 Carros Cedex

France
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Anexa Il

Concluzii stiintifice



Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru
medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest si
care urmeaza sa fie administrate pe cale orala la porcine si
cabaline (vezi Anexa I)

1. Introducere

Altrenogestul este un hormon steroid sintetic, un progestogen activ pe cale orala. Acesta este
inclus in medicamente de uz veterinar care sunt autorizate in prezent in Uniunea Europeana in
scopuri zootehnice pentru scroafe tinere si iepe (sincronizarea estrului).

Tn conformitate cu Ghidul CVMP privind evaluarea impactului asupra mediului al medicamentelor de
uz veterinar, in sprijinul ghidurilor VICH GL6 si GL38?, atunci cand ,,se anticipeaz§ aparitia de
efecte adverse asupra mediului ca urmare a utilizarii produselor, poate fi efectuata o evaluare
suplimentara a expunerii potentiale a mediului, chiar daca aplicarea directa a orientarilor pentru
faza | ar indica exceptarea de la efectuarea altor teste.” Din aceasta prevedere reiese ca este
posibil ca, in cazul unor produse care nu ating valoarea de declansare a fazei II de evaluare a
riscului de mediu (ERM), sa fie totusi necesara o evaluare suplimentara care sa abordeze in mod
specific motivele de ingrijorare legate de modul in care acestea actioneaza sau sunt utilizate.

Germania a exprimat motive de ingrijorare potrivit cirora medicamentele de uz veterinar care
contin altrenogest pot sa prezinte un risc potential grav pentru mediu, deoarece substanta activa
este un hormon steroid, iar datele din literatura de specialitate disponibilda public indica un risc
ridicat pentru organismele acvatice provenind de la alti steroizi cu structura moleculara similara.
Desi in conformitate cu VICH GL6: Ghid pentru evaluarea impactului asupra mediului (EIM) al
medicamentelor de uz veterinar — faza 12, concentratiile predictibile in mediu pentru sol (PECq)
estimate pentru altrenogest (<100 pg/kg) nu ar declansa o ERM de faza II, Germania a considerat
ca motivele de ingrijorare privind pericolul de tulburari endocrine identificate la molecule cu
structura foarte similara impun o intelegere mai aprofundata a potentialelor efecte asupra mediului
ale altrenogestului atunci cand produsul este utilizat conform modului recomandat si c3, in
consecinta, se considera necesara o ERM de faza II adaptata.

Prin urmare, la 21 martie 2013 Germania a initiat o procedura de sesizare in temeiul articolului 35
din Directiva 2001/82/CE pentru medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest si care se
administreaza pe cale orala la porcine si cabaline.

2. Discutarea datelor disponibile

Evaluarea riscului de mediu este axata pe determinarea riscului pentru mediu ca rezultat al utilizarii
Tn scopuri zootehnice a medicamentelor de uz veterinar care contin altrenogest la scroafele tinere.
CVMP observa ca medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest sunt autorizate si pentru
utilizarea la iepe. Cu toate acestea, medicamentul se utilizeaza pentru tratamentul individual al
iepelor, adicd nu pentru tratarea intregii herghelii in vederea sincronizarii ovulatiei. In consecint3,
nu se considera ca utilizarea altrenogestului la iepe constituie un risc pentru mediu atunci cand
este utilizat conform RCP-urilor, data fiind expunerea minima a mediului asociata cu aceasta
utilizare, iar evaluarea riscului de mediu prezentatd mai jos se bazeaza pe utilizarea altrenogestului
la scroafele tinere.

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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Studii privind evolutia in mediu

Degradarea anaeroba si aeroba a altrenogestului a fost investigata prin teste de detectare a
altrenogestului in dejectii si, respectiv, in sol.

Transformarea anaeroba a altrenogestului a fost investigata prin testarea dejectiilor de porcine,
incubate in conditii anaerobe in conformitate cu Ghidul CVMP privind determinarea proceselor de
transformare a medicamentelor de uz veterinar din dejectii (EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3.
Rezultatele arata ca timpul de injumatatire a degradarii (DTsg) altrenogestului din dejectii a fost de
6,0 zile (20%2 °C). Dupa 45 de zile, altrenogestul si produsii sdi de degradare (acestia fiind n
concentratie de 10% sau mai mare) nu au mai fost detectati in dejectii, aceste rezultate fiind
obtinute prin utilizarea radiocromatografiei — cromatografie lichida de inalta performanta (HPLC-
RAM) si a cromatografiei lichide cuplata cu spectrometria de masa in tandem (LC/MS-MS) (media a
doua repetari). Mineralizarea a fost neglijabila in perioada de 100 de zile, iar in perioada de
incubare s-au format reziduuri neextractibile care au reprezentat 26,5% din radioactivitatea
aplicata in ziua 45. Cantitatea de reziduuri neextractibile (RNE) formate dupa 45 de zile se
utilizeaza pentru a rafina concentratia predictibila in mediu pentru sol (PEC,, ), deoarece aceasta
valoare este cea mai apropiata de valoarea corespunzatoare jumatatii perioadei maxime de
depozitare a dejectiilor de scroafe, de 91 de zile, conform explicatiilor din Ghidul CVMP privind
evaluarea impactului asupra mediului al medicamentelor de uz veterinar, Tn sprijinul ghidurilor
VICH GL6 si GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1).

Transformarea aeroba a altrenogestului a fost investigata in patru tipuri de soluri diferite [conform
Ghidului OCDE privind testarea nr. 307% (21,1 = 0,1 °C timp de 21 de zile)]. Valorile DT, pentru
solurile 1, 2, 3 si 4 sunt de 23,7, 5,3, 2,0 si, respectiv, 4,6 zile, pe baza mediei geometrice
rezultand o valoare DTs, de 5,8 zile. Dupa normalizarea de la temperatura de 21,1 °C, utilizata in
studiu, la conditiile standard de laborator de 20 °C, prin utilizarea ecuatiei lui Arrhenius
(echivalenta cu un factor de corectie de 1,11), valoarea DTsy propusa pentru a fi utilizata in
modelare este de 6,5 zile. Aceastd valoare se utilizeaza in calcularea valorii PECps de suprafata initiale.

Date privind metabolizarea

Pe baza datelor disponibile, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata (DAPP) au considerat un
scenariu pesimist de eliminare a altrenogestului pe cale renala ca principala cale de eliminare, 60%
din doza totala de altrenogest excretandu-se in urina sub forma de altrenogest sau conjugati ai
altrenogestului, iar o cantitate totala de 31% fiind excretata sub forma de echivalenti ai
altrenogestului (considerandu-se deconjugarea completd). Detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata au utilizat aceasta ultima valoare (metabolizare 69%) pentru rafinarea valorii PEC,. Cu toate
acestea, CVMP a considerat ca ipoteza conform careia 60% din doza totald se elimina prin urina
reprezintd o abordare excesiv de prudenta.

CVMP a considerat ca dupa administrarea pe cale orala a altrenogestului la o doza zilnica de

20 mg/porcina, timp de 18 zile, numai 25% din doza totalad de altrenogest s-a excretat in urina sub
forma de altrenogest sau conjugati ai altrenogestului, iar restul s-a excretat in bila. Din
radioactivitatea totala de la nivelul urinei, 2% a fost identificata drept altrenogest si 24% drept
conjugati ai altrenogestului, ceea ce corespunde unui procent de 0,5% - 6% din doza totala. Din
radioactivitatea totala de la nivelul bilei, 6% a reprezentat altrenogest (dupa doze multiple) si 14%
au fost conjugati ai altrenogestului, ceea ce corespunde unui procent de 4,5% - 10,5% din doza
totald. Se considera ca aceste rezultate sunt in concordanta cu datele existente in literatura de
specialitate privind progestogenii, precum si cu valorile concentratiilor reziduale determinate la
nivelul ficatului si rinichilor la porcine. In consecintd, pe baza studiilor privind metabolizarea,
comitetul a concluzionat ca valoarea PEC, poate fi rafinata mai realist daca se considera ca
echivalentii altrenogestului excretati in total constituie intre 5% si 16,5% din doza. Astfel, valoarea

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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PECso Si, prin urmare, PEC,ps de suprafats @r putea fi reduse in mod prudent cu 85% si nu doar cu
69%.

Date privind ecotoxicitatea

A fost efectuat un test pe parcursul unui ciclu de viata la pesti, utilizdndu-se pestele-zebra (Danio
rerio), acoperindu-se o generatie completa de pesti (parentald), precum si o parte din generatia
filiala, pentru a investiga efectele unei expuneri continue la altrenogest in diferite stadii de viata
(cuprinzand primele stadii de viata, etapa de crestere a exemplarelor tinere, stadiile de
reproducere a generatiei parentale si primele stadii de viata a generatiei filiale). Cei mai sensibili
parametri au fost rata de fertilizare a pestilor parentali si supravietuirea dupa eclozare a generatiei
filiale, sugerand ca primele stadii de viata a generatiei F1 si reproducerea sunt stadiile de viata cele
mai sensibile la expunerea la altrenogest. Schimbarea raportului dintre sexe in sensul cresterii
proportiei de masculi subliniaza in mod evident potentialul androgen al substantei. Nu a fost
posibild obtinerea unei valori NOEC (concentratia fara efecte observabile) (NOEC <0,4 ng/l) pentru
altrenogestul analizat in cadrul studiului, Tn special din cauza ca limitarile analitice au facut ca orice
reducere suplimentara a concentratiilor de testare sa fie dificil de realizat. Nu a fost posibila
extrapolarea valorilor EC,4 In conformitate cu recomandarile Ghidului OECD 54 privind metodele
actuale de analizd statistica a datelor de ecotoxicitate: ghid de aplicare (2006)°. Pentru evaluarea
riscurilor s-a utilizat o valoare PNEC (concentratie predictibila fara efect) <0,4 ng altrenogest/I.

Studii privind expunerea

A fost efectuata o evaluare a riscului de mediu de faza I si de faza II.

Pentru evaluarea riscului de mediu de faza I, valoarea initiala a PEC, pentru scroafe tinere,
scroafe si iepe a fost stabilita prin utilizarea dozelor zilnice si a valorilor implicite din Ghidul CYMP
privind evaluarea impactului asupra mediului al medicamentelor de uz veterinar, Tn sprijinul
ghidurilor VICH GL6 si GL38 (EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1). Valoarea initiald a PECs, a fost
apoi rafinata utilizandu-se rezultatele din studiul de transformare anaeroba a altrenogestului din
dejectii de porcine, care a stabilit ca un procent de 26,5% constituie reziduuri neextractibile din
ziua 45 si poate fi considerat altrenogest sau conjugati ai altrenogestului potential biodisponibili.
Valoarea initiald a PEC,,, a fost rafinata in continuare cu datele privind metabolizarea (rata de
eliberare 0,31%) si cu rata scroafelor tinere integrate in efectiv care echivaleaza cu rata anuala de
inlocuire (valoare medie 0,49). Astfel, a fost determinata o valoare PEC,, corectata de

0,013 pg/kg, rezultata dintr-o rata de imprastiere de 0,000094 kg/ha.

Valoarea PEC,ps suvterans (Faza IIA ETAPA 1) a fost calculata prin utilizarea abordarii etapizate
recomandate, descrisa in Ghidul CVMP privind evaluarea impactului asupra mediului al
medicamentelor de uz veterinar, in sprijinul ghidurilor VICH GL6 si GL38
(EMEA/CVMP/418282/2005-Rev.1), de la ETAPA 1 pana la ETAPA 3. Din ETAPA 1 a rezultat o
valoare PEC,ps subterans Mai mica decat valoarea de prag (0,1 pg/l), anticipandu-se c&, in principiu,
ar putea fi exclus riscul pentru apa subterand. ins3 rezultatele obtinute in studiul efectuat la pesti
indica un risc potential pentru mediu din cauza proprietatilor substantei de perturbare a functiilor
endocrine la o concentratie mai mica de 0,4 pg/Il. Prin urmare, valoarea PEC,ps subterans @ fost
rafinata suplimentar prin utilizarea Metamodelului (ETAPA 2) si a modelului FOCUS PEARL,
amandouad confirmand ca PEC,ps subterans €Ste < 0,000001 pg/l.

Pentru apa de suprafata s-au parcurs ETAPELE 2 si 3 (Faza 11A) ale modelului FOCUS, deoarece
ETAPA 1 a avut un rezultat PEC,ps de suprafats Mai mare decat concentratia minima predictibila fara
efect (PNEC) (0,4 ug/l). ETAPA 2 a condus la o valoare PECgp3 ge suprafats de 245 pg/I, iar valorile

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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PEC aps de suprafats din ETAPA 3 s-au situat in intervalul 16-219 pg/I, in functie de scenariile
considerate, cea mai mare valoare a PECgpj de suprafats iNregistrandu-se in scenariul R3.

Utilizand scenariul R4 (regiunea mediteraneeana sud-europeana) de modelare a ETAPEI 4 din
cadrul FOCUS, au fost calculate valorile maxime PECpj de supratats PENtru zonele tampon la distantele
de 1 m, 3 m, 5 m si, respectiv, 10 m, in conformitate cu Directiva 91/676/CEE® privind protectia
apelor impotriva poluarii cu nitrati proveniti din surse agricole, care este transpusa in legislatia
nationalad din statele membre ale UE. Aceste zone tampon reprezinta distantele minime care trebuie
pastrate fata de apele de suprafatd atunci cand pe terenurile agricole se imprastie dejectii (sau
fngrasaminte organice). Un studiu al legislatiei nationale raportat la Directiva 91/676/CEE a indicat
ca in tarile care respecta o distanta de minimum 1 m si 2 m fata de corpul de apa se inregistreaza
aproape doua treimi din productia totald de porcine din Europa.

CVMP recunoaste ca zonele tampon pot constitui masuri utile pentru reducerea eliberarii
altrenogestului in apa de suprafata prin scurgere. Cu toate acestea, pentru calcularea zonelor
tampon, care reprezinta scenariul de expunere la nivel maxim, este recomandat intregul set de
scenarii R reprezentative. R1 (regiunea Europei Centrale) si R3 (regiunea mediteraneeana dinspre
Europa Centrald) (dar nu si R2) sunt considerate relevante si pentru cerealele de iarnd, dupa cum
sugereaza raportul FOCUS-SW, si trebuie de asemenea luate in calcul. R4 se utilizeaza frecvent ca
baza pentru un scenariu moderat de deversare in cadrul modelului FOCUS-SW si, prin urmare, a
fost utilizata pentru evaluarea expunerii in calculele efectuate pentru FOCUS-SW ETAPA 3.

Evaluarea riscurilor pentru mediu ale altrenogestului

Pentru a evalua riscurile pentru organismele acvatice cauzate de utilizarea la scroafe tinere a
medicamentelor de uz veterinar care contin hormonul steroid sintetic altrenogest, detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata au efectuat un test pe parcursul unui ciclu de viata complet la
pesti, pentru a investiga si caracteriza efectele acestui hormon asupra functiilor endocrine, si au
determinat valorile PECp3 qe suprafats 18 Utilizarea medicamentului conform indicatiilor din rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) pentru a stabili daca valorile concentratiilor anticipate in apa de
suprafata depdsesc concentratia la care se stie ca apare un efect negativ la populatiile de
organisme acvatice in diferite scenarii reprezentative pentru UE (R1: regiunea Europei Centrale,
R3: regiunea mediteraneeana dinspre Europa Centrala si R4: regiunea mediteraneeana sud-
europeana).

Din studiul ciclului de viata complet la pesti nu este posibila determinarea unei valori NOEC,
deoarece efectele relevante semnificative asupra populatiei au fost deja demonstrate in
concentratia minima testatd, de 400 pg/| altrenogest (efectele asupra fertilizarii si supravietuirii F1
fiind stadiile de dezvoltare cele mai sensibile). Prin urmare, a fost stabilita o valoare PNEC sub

40 pg/I.

Valoarea PEC ,ps ge suprafats @ fOSt calculatd conform FOCUS ETAPA 4, considerandu-se o valoare DTsg
pentru sol de 6,5 zile (medie geometrica determinata din patru tipuri de soluri), o rata de
imprastiere de 0,000094 kg/ha, rezultatul studiului de degradare a dejectiilor (factor: 0,265),
procentul de tratare a efectivului (factor: 0,49), precum si metabolizarea (factor: 0,31). Pentru a
determina PECpj ge suprafats, abordarea FOCUS ETAPA 4 reprezinta scenariul de expunere la nivel
maxim, in cadrul caruia CVMP a avut in vedere toate scenariile R relevante si reprezentative (R1,
R3 si R4). Rezultatele obtinute din ETAPA 4 s-au situat in intervalul 16 pg/l (R1) si 219 pg/l (R3).

Pe baza unei valori PNEC <40 pg/I, precum si pe baza valorilor PEC,p ge suprarars Obtinute din
scenariile de mai sus (factor de eliberare: 0,31, ratd de imprastiere 0,094 g/ha), a fost identificat
un risc in ETAPA 4 pentru scenariul R3 (zona tampon 1-10 m), cu coeficienti de risc (RQ) de 3,29
(A m), 2,84 (3 m), 2,59 (5 m) si 2,18 (10 m).

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:31991L0676
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CVMP a confirmat aceste rezultate, dar a concluzionat ca in locul factorului de eliberare de 0,31 ar
fi trebuit avute in vedere datele privind metabolizarea altrenogestului la scroafele tinere, care
indica o cantitate totala de echivalenti ai altrenogestului excretati de 5% pana la 16,5% (factor de
eliberare 0,05-0,15) din doza totala, datorita fiabilitatii si calitatii studiului si faptului ca rezultatele
acestuia sunt in concordanta cu datele din literatura de specialitate privind progestogenii si cu
concentratiile de reziduuri determinate la nivelul ficatului si rinichilor la porcine. Pe baza acestei
abordari mai realiste si avand in vedere rata de metabolizare de pana la 85% (factor de eliberare
de 0,15), nu a putut fi identificat niciun risc pentru scenariile R1 si R4 (in conformitate cu calculele
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata, care au avut in vedere o rata de metabolizare de
69%, factor de eliberare 0,31). Cu toate acestea, valorile RQ calculate pentru scenariul R3 au
depasit valoarea de prag, adicd 1,67 (1 m), >1,36 (3 m), >1,24 (5 m) si >1,04 (10 m), ceea ce
indica existenta unui risc pentru mediul acvatic in cazul acestui scenariu.

Masuri de reducere a riscului

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata fac referire la Directiva 91/676/CEE a Consiliului privind
protectia apelor impotriva poluarii cu nitrati proveniti din surse agricole, care impune respectarea
unor distante minime pana la apele de suprafata atunci cand pe terenurile agricole se imprastie
dejectii (sau ingrasaminte organice). Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata propun
urmatoarea masura de reducere a riscului: ,La imprastierea de dejectii de la animalele tratate,
trebuie respectata cu strictete distanta minima fata de apele de suprafata stabilita in
reglementarile nationale sau locale, deoarece este posibil ca dejectiile sd contind altrenogest, care
poate provoca efecte adverse asupra mediului acvatic”.

CVMP a observat ca sunt deja instituite masuri de reducere a deversarilor pe baza legislatiei
europene si nationale. Cu toate acestea, s-a convenit ca in informatiile referitoare la produs pentru
medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest si care urmeaza sa fie administrate pe cale
orald la porcine trebuie incluse masuri de reducere a riscurilor, in scopul reducerii riscului pentru
mediu si al atentionarii utilizatorului cu privire la faptul ca altrenogestul poate sa prezinte riscuri
pentru pesti si pentru alte organisme acvatice.

3. Evaluarea raportului beneficiu-risc

Evaluarea beneficiului

Desi eficacitatea nu a fost evaluata in mod specific in cadrul acestei proceduri de sesizare,
altrenogestul este un hormon bine stabilit, utilizat la scara larga ca tratament standard pentru
sincronizarea estrului la scroafele tinere mature din punct de vedere sexual. Medicamentele de uz
veterinar care contin altrenogest sunt esentiale in productia moderna de porcine, deoarece
sincronizarea estrului la scroafele tinere este un mijloc care faciliteaza stabilirea stricta a
perioadelor de fatari grupate, avand beneficii evidente pentru gestionarea si igiena acestor ferme
si, prin urmare, pentru sinatatea animalelor. In prezent, in UE nu existd nicio alt alternativ
disponibild in acest scop.

Evaluarea riscurilor

In cadrul acestei proceduri de sesizare nu au fost evaluate calitatea, siguranta animalului tint3,
siguranta utilizatorului si reziduurile.

Riscuri pentru mediu

Substanta activa altrenogest este un hormon sintetic potent despre care s-a demonstrat ca
afecteaza functia de reproducere la pesti, la concentratii foarte mici. Concentratiile maxime PEC,p3
de suprafats @U fost calculate prin utilizarea modelarii FOCUS ETAPA 4 pentru toate scenariile
reprezentative pentru diferite zone tampon (1 m, 3 m, 5 m, 10 m) (Directiva 91/676/CEE). Aceste
zone tampon sunt distantele minime care trebuie pastrate fata de apa de suprafata atunci cand pe
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terenurile agricole se imprastie dejectii (sau ingrasaminte organice), pentru a proteja apele
impotriva poluarii cauzate de nitratii proveniti din surse agricole, aceasta norma fiind transpusa in
legislatia nationald a statelor membre ale UE. In cazul scenariilor R1 si R4, s-a concluzionat ci nu
exista niciun risc de contaminare a apei de suprafata cu altrenogest dupa imprastierea pe terenul
agricol a dejectiilor de la animalele tratate, in schimb riscul nu poate fi exclus in cazul scenariului
R3.

Masuri de gestionare sau de reducere a riscurilor

Pentru a reduce riscul pentru mediul acvatic asociat cu utilizarea medicamentelor de uz veterinar
care contin altrenogest si care urmeaza sa fie administrate pe cale orala la porcine, se recomanda
includerea urmatoarelor masuri de reducere a riscurilor in informatiile referitoare la produs:

RCP punctul 4.5 Precautii speciale pentru utilizare.
Alte precautii privind impactul asupra mediului

La imprastierea de dejectii de la animalele tratate, trebuie respectata cu strictete distanta minima
fata de apele de suprafata stabilita in reglementarile nationale sau locale, deoarece este posibil ca
dejectiile sa contind altrenogest, care poate provoca efecte adverse asupra mediului acvatic.

RCP punctul 6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

{Denumirea atribuita} nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritad pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Evaluare si concluzii privind raportul beneficiu-risc

Pe baza datelor disponibile si a calculelor conservatoare, in anumite regiuni geografice (regiunea
mediteraneeana dinspre Europa Centrald) nu poate fi exclus un risc pentru pesti si alte organisme
acvatice n asociere cu utilizarea zootehnica la scroafele tinere a medicamentelor de uz veterinar
care contin altrenogest. Cu toate acestea, medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest
sunt esentiale in productia moderna de porcine, deoarece sincronizarea estrului la scroafele tinere
este un mijloc care faciliteaza stabilirea stricta a perioadelor de fatari grupate, avand beneficii
evidente pentru gestionarea si igiena acestor ferme si, prin urmare, pentru sanatatea animalelor.
In prezent, in UE nu exist# nicio alternativd disponibild in acest scop. Prin urmare, raportul
beneficiu-risc este considerat pozitiv. Se recomanda introducerea in informatiile referitoare la
produs pentru medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest si care urmeaza sa fie
administrate pe cale orald la porcine a unor masuri de reducere a riscurilor, in scopul reducerii
riscului pentru mediu si al atentionarii utilizatorului cu privire la faptul ca altrenogestul poate sa
prezinte riscuri pentru pesti si alte organisme acvatice.

Motive pentru modificarea rezumatelor caracteristicilor
produselor, a etichetarii si a prospectelor

Tntrucat

e pe baza datelor disponibile si a calculelor conservatoare, CVMP a considerat ca in anumite
regiuni geografice nu poate fi exclus un risc pentru pesti si alte organisme acvatice in asociere
cu utilizarea zootehnica la scroafele tinere a medicamentelor de uz veterinar care contin
altrenogest;
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e CVMP a considerat ca medicamentele de uz veterinar care contin altrenogest sunt esentiale in
productia moderna de porcine, deoarece sincronizarea estrului la scroafele tinere este un mijloc
care faciliteaza stabilirea stricta a perioadelor de fatari grupate, avand beneficii evidente pentru
gestionarea si igiena acestor ferme si, prin urmare, pentru sanatatea animalelor;

e CVMP a considerat c3, in prezent, in UE nu exista nicio alternativa disponibild pentru
sincronizarea estrului la scroafele tinere;

e CVMP a considerat ca, pentru a aborda riscul pentru pesti si alte organisme acvatice, in
informatiile referitoare la produs trebuie incluse masuri de reducere a riscurilor;

e CVMP a considerat ca raportul general beneficiu-risc este pozitiv pentru medicamentele de uz
veterinar care contin altrenogest si care urmeaza sa fie administrate pe cale orald la porcine si
cabaline;

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor de uz veterinar
care contin altrenogest si care urmeaza sa fie administrate pe cale orala la porcine (vezi Anexa I)
in vederea modificarii rezumatelor caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectelor in
conformitate cu modificarile recomandate pentru informatiile referitoare la produs stabilite in
Anexa Ill.
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Anexa 111

Modificari in toate sectiunile relevante din rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetare si prospect



Rezumatul Caracteristicilor Produsului
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Alte precautii privind impactu asupra mediului

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima
fata de suprafata apelor asa cum este definita de legislatia nationala sau locala, va trebui sa fie
respectata cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse
n mediul acvatic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

{Denumirea atribuitd} nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Etichetare:

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima
fata de suprafata apelor asa cum este definita de legislatia nationala sau locala, va trebui sa fie
respectata cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse
in mediul acvatic.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

{Denumirea atribuitd} nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Prospect
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Alte precautii privind impactul asupra mediului

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima
fata de suprafata apelor asa cum este definita de legislatia nationala sau locala, va trebui sa fie
respectata cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse
n mediul acvatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

{Denumirea atribuitd} nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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