Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
ciel'ovych druhov zvierat, sp6sobov podania, drzitel'ov
rozhodnuti o registracii v ¢lenskych statoch



Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Rakusko Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
La Ballastiere - BP 126 Lésung zum Eingeben
33501 Libourne fur Schweine
France
Rakusko Intervet GmbH Regumate Equine 2.2 | Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroralny roztok | kone Peroralne
Siemensstralle 107 mg/ml Losung zum
1210 Wien Eingeben fur Pferde
Austria
Rakusko Virbac SA Virbagest 4 mg/ml, Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
1'ere Avenue Lésung zum Eingeben
2065 m — LID fur Schweine
06516 Carros (Jungsauen)
Cedex
France
Rakusko aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Im Sudfeld 9 Lésung zum Eingeben
48308 Senden-Boesensell | fur Schweine
Germany
Belgicko Ceva Santé Animale N.V. | Altresyn 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Belgicko MSD Animal Health BVBA | Regumate 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne

Lynx Binnenhof 5
1200 Brussel
Belgium
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Belgicko MSD Animal Health BVBA | Regumate Equine 2,2 | Altrenogest 2.2 mg/m| | Peroréiny roztok | kone Peroralne
Lynx Binnenhof 5 mg/ml
1200 Brussel
Belgium
Belgicko Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lere avenue
2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France
Bulharsko Ceva Animal Health AJTTPE3UH 4 mMr/mn Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Bulgaria, ul. Elemag 26, pas3TBOp 3a nepopasHo
vh. B, et. 1, apt. 1 npunoxeHue/
Sofia 1113 ALTRESYN 4 mg/mi
Bulgaria oral solution
Bulharsko Virbac S.A. BUPBATECT 4 Mr/mn Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lére avenue nepopaneH pasTBop 3a
2065 m — LID npaceta/ VIRBAGEST
06516 Carros Cedex 4 mg/ml oral solution
France for pigs
Cyprus Ceva Sante Animale ALTRESYN 4MG/ML Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne

Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
France

ORAL SOLUTION FOR
PIGS
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Cyprus Virbac S.A. VIRBAGEST 4MG/ML, | Altrenogest 4 mg/ml | Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lere avenue ORAL SOLUTION FOR
2065 m — LID PIGS
06516 Carros Cedex
France
Ceska republika Ceva Animal Health ALTRESYN 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | ogipané Peroralne
Slovakia, s. r. o. peroralni roztok
Racianska 77
831 02 Bratislava
Slovak Republic
Ceska republika Intervet International B.V. | Regumate Equine 2,2 | Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroralny roztok | kone Peroralne
Wim de Korverstraat 35 mg/ml peroralni roztok
5831 AN Boxmeer pro koné
The Netherlands
Ceska republika Intervet International B.V. | Regumate Porcine 4 Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Wim de Korverstraat 35 mg/ml perorélni roztok
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Ceska republika Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml | Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lére avenue peroralni roztok pro
2065 m - LID prasata

06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Dansko

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

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroralne

Dansko

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

Denmark

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Esténsko

Ceva Sante Animale
Zl La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Finsko

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

The Netherlands

REGUMATE EQUINE
2.2 mg/mil oraaliliuos

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroralne

Francuizsko

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

REGUMATE SOLUTION
HUILEUSE A 4 POUR
MILLE

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Francuizsko

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France

REGUMATE EQUIN 2,2
MG/ML SOLUT ION
BUVABLE POUR
CHEVAUX

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Franctzsko Ceva Sante Animale ALTRESYN Altrenogest 4 mg/mi Peroralny roztok | OSipané Peroralne
10 Avenue de la
Ballastiere
33500 Libourne
France
Franctzsko Virbac VIRBAGEST 4 MG/ML | Altrenogest 4 mg/m| | Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lére Avenue SOLUTION BUV ABLE
2065 m - LID POUR PORCS
06516 Carros Cedex
France
Francazsko Intervet FOLLIPLAN Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
France
Franctzsko aniMedica GmbH SYNCHROPLAN 4 Altrenogest 4 mg/m| | Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Im Sudfeld 9 MG/ML SOLUTION B
D-48308 Senden- UVABLE POUR
Bosensell PORCINS
Germany
Nemecko aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne

Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bdsensell
Germany

Solution for Pigs
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel' rozhodnutia o

registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Nemecko

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate 4 mg/ml
Lésung zum Eingeben

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Nemecko

Intervet Deutschland
GmbH

Feldstr. 1a

D-85716
UnterschleiBheim
Germany

Regumate Equine 2,2
mg/ml

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne

Nemecko

CEVA Tiergesundheit
GmbH

Kanzlerstr. 4
D-40472 Dusseldorf
Germany

Altresyn 4 mg/ml
Lésung zum Eingeben
fur Schweine

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Nemecko

Virbac

lere Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Grécko

Intervet Hellas AE
Ag.Dimitriou 63
17456 Alimos Attikis
Greece

REGUMATE EQUINE

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Grécko

Ceva Hellas EPE
Ag.Nikolaou 15
17455 Alimos Attikis
Greece

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Grécko

Virbac SA France
lere Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

VIRBAGEST

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Madarsko

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

Altresyn 4 mg/ml
belséleges oldat

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Madarsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

FolliPlan

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Madarsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Regumate Equine 2,2
mg/ml belséleges oldat
lovaknak

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne

Madarsko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Regumate Porcine

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Madarsko Virbac VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lére avenue bels6leges oldat
2065 m - LID sertések részére
06516 Carros Cedex
France
Madarsko aniMedica GmgH, Suifertil 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/mi Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Im Sudfeld 9 bels6leges oldat
D-48308 Senden- sertéseknek
Bosensell
Germany
irsko Ceva Sante Animale Altresyn 4 mg/ml oral | Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
10, avenue de La solution
Ballastiere
33500 Libourne
France
irsko Intervet Ireland Limited Regumate Equine 2.2 | Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroralny roztok | kone Peroralne
Magna Drive mg/ml oral solution for
Magna Business Park horses
Dublin 24
Ireland
Irsko Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
lere avenue oral solution for pigs
2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Taliansko

Ceva Salute Animale
Viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza
Italy

Altresyn 4mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Taliansko

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

Boxmeer

The Netherlands

Folliplan 4mg/ml
soluzione orale per
suini

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Taliansko

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate equini

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne

Taliansko

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

Boxmeer

The Netherlands

Regumate suini
soluzione orale per
suini

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Taliansko

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne
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Clensky stat

EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

LotySsko

Ceva Sante Animale
ZIl La Ballastiere
33500 Libourne
France

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Litva

Ceva Sante Animale
ZI1 La Ballastiere
33500 Libourne
France

ALTRESYN 4 mg/ml
geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Litva

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Regumate Porcine, 0,4
% geriamasis tirpalas

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Malta

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

United Kingdom

REGUMATE PORCINE

Altrenogest

0.4% w/w

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Holandsko

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate pig

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Holandsko

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Regumate equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroréalne

11/22




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Holandsko

Ceva Santé Animale B.V.
Tiendweg 8c - 2671 SB
Naaldwijk

The Netherlands

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Holandsko

Virbac S.A.

lere avenue

2065 m — LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Holandsko

Intervet Nederland BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Folliplan

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Holandsko

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

Suifertil

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Norsko

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

The Netherlands

Regumate Equine

Altrenogest

2.2 mg/ml

Peroralny roztok

Kone

Peroralne

Polsko

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

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Polsko Intervet International B.V. | REGUMATE PORCINE 4 | Altrenogest 4 mg/ml | Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Wim de Koérverstraat B.V. mg/ml roztwor
5831 AN Boxmeer doustny dla $win
The Netherlands
Polsko Virbac S.A. VIRBAGEST 4 mg/ml | Altrenogest 4 mg/m| | Perorainy roztok | OSipané Peroralne
lere avenue roztwor doustny dla
2065 m - LID $win
06516 Carros Cedex
France
Polsko AniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Im Sudfeld 9 Solution for Pigs
D-48308 Senden -
Bdsensell
Germany
Portugalsko Ceva Saude Animal ALTRESYN 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Produtos Farmacéuticos e | solucao oral
Imunoldégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
n® 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131
Algés
Portugal
Portugalsko MSD Animal Health Lda Regumate Equinos, 2,2 | Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroréalny roztok | Kone Peroralne

Quinta da Fonte Edificio
Vasco da Gama, 19
2770-192 Pago de Arcos
Portugal

mg/ml solucéo oral
para cavalos
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Portugalsko

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

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Rumunsko

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

Altresyn

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Rumunsko

Intervet International B.V

Wim de Korverstr.35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Regumate porcine
0,4% solution

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Rumunsko

Virbac SA

lére Avenue

2065 m - LID
06516 Carros Cedex
France

Virbagest 4 mg/ml

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Rumunsko

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

Suifertil 4mg/ml Oral
Solution for Pigs

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Slovensko

Ceva AH Slovakia
Racianska 77, 831 02
Bratislava

Slovak Republic

Altresyn 4 mg/ml
MRP peroralny roztok

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat
Slovensko Intervet Ltd Regumate Equine 2.2 | Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroralny roztok | kone Peroralne
Cookstown mg/ml peroréalny
Tallaght roztok pre kone
Dublin 24
Ireland
Slovinsko Ceva Santé Animale ALTRESYN 4 mg/mi Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | ogipané Peroralne
10 avenue de La peroralna raztopina
Ballastiére 33500
Libourne
France
Spanielsko Laboratorios Intervet S.A. | REGUMATE EQUINO Altrenogest 2.2 mg/ml | Peroralny roztok | kone Peroralne
Polig. Industrial El 2,2 mg/ml SOLUCION
Montalvo ORAL PARA CABALLOS
Parcela 39
Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37188
Spain
Spanielsko Merck Sharp & Dohme REGUMATE PORCINO | Altrenogest 4 mg/ml | Peroralny roztok | OSipané Peroralne

Animal Health S.L.

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

Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada
(Salamanca) 37008
Spain

SOLUCION ORAL
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Spanielsko

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

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Spanielsko

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

France

VIRBAGEST 4 mg/ml
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Spanielsko

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

08017 Barcelona

Spain

ALTRESYN

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Spanielsko

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

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Ciel'ovy
druh
zvierat

Spbsob
podania

Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld

48308 Senden-Bosensell
Germany

SUIFERTIL 4 MG/ML
SOLUCION ORAL PARA
CERDOS

Altrenogest

4 mg/ml

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Spojené
Kralovstvo

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

Peroralny roztok

OSipané

Peroréalne

Spojené
Kralovstvo

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

Peroralny roztok

OSipané

Peroralne

Spojené
Kralovstvo

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

Peroralny roztok

Kone

Peroralne
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov Ucinna latka Sila Liekova forma | Ciel'ovy Spobsob
EU/EHP registracii druh podania
zvierat

Spp!'ené Intervet UK Ltd Regumate Porcine, Altrenogest 0.4% w/v | Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Kralovstvo Walton Manor 0.4% w/v Oral

Walton Solution

Milton Keynes

Buckinghamshire

MK7 7AJ

United Kingdom
Spojené aniMedica GmbH Suifertil 4 mg/ml Oral | Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Kralovstvo . .

Im Sudfeld Solution for Pigs

48308 Senden-Bosensell

Germany
Spojené Virbac S.A. Virbagest 4 mg/ml Altrenogest 4 mg/ml Peroralny roztok | OSipané Peroralne
Kralovstvo lére avenue Oral Solution for Pigs

2065 m - LID

06516 Carros Cedex
France
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Priloha 11

Vedecké zavery



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujucich altrenogest na peroralne podavanie oSipanym
a konom (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Altrenogest je synteticky steroidny hormdn, perordlne ucinkujuci progestogén. Tato latku obsahuju
veterinarne lieky, ktoré su v sucasnosti povolené v Eurdpskej Unii pre prasnicky a kobyly na
zootechnické Ucely (synchronizacia ruje).

Podla usmernenia vyboru CVMP k posudeniu vplyvu veterinarnych liekov na zivotné prostredie na
podporu usmerneni VICH GL6 a GL38? ak ,;sa predpokladaji neZiaduce Géinky na Zivotné
prostredie, ktoré vyplyvaju z pouZitia liekov, méZe sa vykonat dalSie postdenie mozného
vystavenia Zivotného prostredia, dokonca aj v pripade, ak by priame uplatnenie usmernenia fazy |
naznacovalo vynimku z dalsieho testovania.“ Z tohto ustanovenia vyplyva, Ze niektoré lieky, ktoré
nespifiaju prahovi hodnotu pre postidenie rizika pre Zivotné prostredie fazy 11 (ERA), si mozu
vyzadovat dalSie posudenie, konkrétne na vyrie$enie vyhrad tykajlcich sa ich U¢inku a pouzitia.

Nemecko vyslovilo vyhrady, Ze veterinarne lieky obsahujlce altrenogest mézu predstavovat
potencialne zavazné riziko pre zZivotné prostredie, kedZe ucinna latka je steroidny hormon a Udaje z
verejne dostupnej literatiry svedcia o vysokom riziku pre vodné organizmy vyplyvajlce z inych
steroidov s podobnou molekularnou struktirou. Nemecko usudilo, ze aj ked by podla usmernenia
VICH GL6 (Usmernenie k posudeniu vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné prostredie (EIA) — faza
1%) odhadnuté predpokladané koncentracie v Zivotnom prostredi (PEC) v pdde pre altrenogest
(<100 pg/kg) neviedli k posudeniu ERA fazy 11, vyhrady tykajlice sa nebezpecnosti v suvislosti s
endokrinnou disrupciou a velmi podobnou molekuldrnou Struktdrou si vyzaduju hlbsie pochopenie
moznych vplyvov altrenogestu na zivotné prostredie, ak sa pouziva podla odportcani, pricom sa
tiez povazuje za potrebné prispésobené posudenie ERA fazy IlI.

Preto Nemecko zacalo 21. marca 2013 postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre
veterinarne lieky obsahujlce altrenogest na peroralne podavanie osipanym a konom.

2. Diskusia o dostupnych adajoch

Posudenie rizika pre zZivotné prostredie je zamerané na riziko pre Zivotné prostredie v dosledku
zootechnického pouzivania veterinarnych liekov obsahujucich altrenogest u prasniciek. Vybor CYMP
poznamenal, Ze veterinarne lieky obsahujlce altrenogest su povolené aj na pouzitie u kobyl. Liek
sa v8ak pouziva na liecbu individualnych kobyl, t. j. nie na liecbu celého stada na synchronizaciu
ovulacie. Preto sa nepredpokladd, ze pouzitie altrenogestu u kobyl bude predstavovat riziko pre
Zivotné prostredie, ak sa pouziva podla odporucani uvedenych v sihrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, vzhladom na minimalne vystavenie zivotného prostredia suvisiace s tymto
pouzitim, a posudenie rizika pre Zivotné prostredie, ktoré je uvedené dalej, je zaloZzené na pouziti
altrenogestu u prasniciek.

Stadie osudu lieku v Zivotnom prostredi

Skumal sa anaerébny a aerébny rozklad altrenogestu v hnoji a v pdde.

Anaerdbna premena altrenogestu sa skimala v hnoji oSipanych, ktory bol anaerébne inkubovany
podla usmernenia vyboru CVMP k stanoveniu osudu veterinarnych liekov v hnoji

1 Usmernenie vyboru CVMP k postdeniu vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné prostredie na podporu usmerneni VICH
GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005 — rev. znenie 1) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf.

2 VICH GL6: Usmernenie k postdeniu vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné prostredie (EIA) — faza |
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf.

20/27


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf

(EMA/CVMP/ERA/430327/2009)3. Z vysledkov vyplyva, Ze &as rozkladu (DTsp) altrenogestu v hnoji
bol 6,0 dna (20 + 2 °C). Po 45 dnoch sa na zaklade pouZitia vysokoucinnej kvapalinovej
chromatografie s radiochromatografiou (HPLC-RAM) a na zaklade pouzitia kvapalinovej
chromatografie s tandemovou hmotnostnou spektrometriou (LC/MS-MS) (priemer dvoch
opakovani) nebol v hnoji zisteny altrenogest a produkty premeny altrenogestu (najmenej 10 % v
pripade produktov premeny altrenogestu). Mineralizacia za obdobie 100 dni bola zanedbatelha a
pocas obdobia inkubacie sa vytvorili neextrahovatelné rezidua, ktoré na 45. den tvorili 26,5 %
aplikovanej radioaktivity. Mnozstvo neextrahovatelnych rezidui (NER) vytvorenych po 45 dnoch sa
pouzilo na spresnenie predpovedanej koncentracie v Zivotnom prostredi (PEC) v péde, kedZe tato
hodnota sa najviac priblizuje polovici maximalneho ¢asu skladovania hnoja oSipanych, t. j. 91 dni,
ako sa vysvetluje v usmerneni vyboru CVMP k posudeniu vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné
prostredie na podporu usmerneni VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005 — rev. znenie
1).

Aerdbna premena altrenogestu sa skumala v Styroch réznych pdédach (usmernenie OECD k
testovaniu 3074 (21,1 + 0,1 °C podas 21 dni)). Hodnoty DTs, pre poédu 1, 2, 3 a 4 s 23,7; 5,3;
2,0 a 4,6 dna v uvedenom poradi, ¢o vedie k hodnote geometrického priemeru DTs, 5,8 diia. Po
normalizacii skimanej teploty 21,1 °C na Standardnu laboratérnu teplotu 20 °C pomocou
Arrheniovej rovnice (zodpoveda faktoru korekcie 1,11) je hodnota DTso navrhnuta pre pouzitie pri
modelovani 6,5 dna. Tato hodnota sa pouziva na vypocet podiato¢nej hodnoty PEC v povrchovej
vode.

Udaje o metabolizme

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh uvazovali na zaklade dostupnych Gdajov o najhorSom
moznom scenari vyluCovania altrenogestu oblickami ako hlavnej cesty exkrécie, v ktorom sa 60 %
celkovej davky altrenogestu vyluci v moci ako altrenogest alebo konjugaty altrenogestu a celkové
mnozstvo 31 % sa vyluci ako ekvivalenty altrenogestu (ak sa vezme do Uvahy Uplna
dekonjugacia). Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pouzili tito poslednu hodnotu (69 %
metabolizmus) na spresnenie hodnoty PEC v p6éde. Vybor CVMP vsak usudil, ze predpoklad 60 %
celkovej davky vylucenej v modi je velmi konzervativna hodnota.

Vybor CVMP usudil, Zze po podavani altrenogestu pri dennej peroralnej davke 20 mg na oSipanu
pocas 18 dni sa v moci vylUci len 25 % celkovej davky altrenogestu vo forme altrenogestu alebo
konjugatov altrenogestu a zvysSok sa vyludi ZICou. Z celkovej radioaktivity v moci sa 2 %
identifikovali ako altrenogest a 24 % ako konjugaty altrenogestu, ¢o zodpoveda 0,5 % az 6 %
celkovej davky. Z celkovej radioaktivity v ZICi tvoril 6 % altrenogest (po viacnasobnej davke) a

14 % tvorili konjugaty altrenogestu, ¢o zodpoveda 4,5 % az 10,5 % celkovej davky. Tieto vysledky
sU v sulade s existujlcimi tdajmi z literatdry pre progestagény a tiez pre koncentracie rezidui
zistené v peceni a obli¢kach osipanych. Na zaklade studii metabolizmu vybor teda dospel k zaveru,
7e hodnota PEC v pdde moze byt realistickejSie spresnend, ak ekvivalenty altrenogestu pri celkovej
exkrécii tvoria 5 % az 16,5 % davky. Hodnota PEC v p6de a tiez hodnota PEC v povrchovej vode
by tak mohli byt konzervativne znizené o 85 %, a nielen o 69 %.

Udaje o ekotoxicite

Na preskdmanie Ucinkov nepretrzitého vystavenia altrenogestu v roznych vyvinovych stadiach
(vratane pociatoCného Stadia, juvenilného stadia a reprodukéného Stadia parietalnej generacie a
pociatocnych vyvinovych stadii filidlnej generacie) sa vykonal test zivotného cyklu ryby, konkrétne
dania pruhovaného (Danio rerio) pokryvajlci kompletni generaciu ryby (parietdlnu) a tiez ¢ast
filidinej generacie. NajcitlivejSimi parametrami bola miera fertilizacie v pripade rodicovskych ryb a
prezitia po vyliahnuti v pripade filidlnej generacie, ¢o naznacuje, Ze pociato¢né vyvinové stadia
generacie F1 a reprodukcia sU najcitlivejSie vyvinové Stadia pri vystaveni altrenogestu. Posun v

S http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/03/WC500104495.pdf
4 Usmernenie OECD k testovaniu chemickych latok 307
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pomere pohlavi smerom k samcom jasne potvrdzuje androgénny potencial latky. V stadii nemohli
byt pre altrenogest odvodené Ziadne hodnoty NOEC (koncentracia bez pozorovaného ucinku)
(NOEC <0,4 ng/l), najméa vzhladom na to, Ze pre obmedzenia analytickych metdd bolo tazké
preukazat dalsie zniZzenie testovanych koncentracii. Extrapolédcia hodnét EC,o nebola mozna v
stlade s odporucaniami usmernenia OECD 54 k sucasnym pristupom v Statistickej analyze udajov o
ekotoxicite: Usmernenie k Ziadosti (2006)°. Na postdenie rizika bola pouZitad hodnota PNEC
(predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k Ziadnym uc¢inkom) < 0,4 ng altrenogestu/I.

Stadie vystavenia

Uskutocnilo sa posudenie rizika pre zivotné prostredie fazy I a fazy II.

Pociatocna hodnota PEC v pdde fazy I pre prasnicky, prasnice a kobyly bola stanovena pomocou
dennych davok a predvolenych hodnét z usmernenia vyboru CVMP k posudeniu vplyvu
veterinarnych liekov na zivotné prostredie na podporu usmerneni VICH GL6 a GL 38
(EMEA/CVMP/418282/2005 — rev. znenie 1). Pociato¢na hodnota PEC v pdde bola dalej spresnena
pomocou vysledkov zo Studie anaerébnej premeny altrengestu v hnoji oSipanych, na zaklade
ktorych sa stanovilo, ze 26,5 % tvorili na 45. den neextrahovatelné rezidua, ktoré sa mohli
povazovat za potencidlne biologicky dostupny altrenogest alebo konjugaty altrenogestu. Pociato¢na
hodnota PEC v pode bola dalej spresnend pomocou Udajov o metabolizme (miera uvolnenia

0,31 %) a miery, v akej sa prasnicky zaclenili do stada, o je ekvivalentné ro¢nej miere nahradenia
(priemerna hodnota 0,49). Bola tiez stanovena hodnota PEC v pdde, ktora sa spresnila na

0,013 pg/kg, ¢o viedlo k miere aplikacie 0,000094 kg/ha.

Hodnota PEC v podzemnej vode (1. KROK fazy IIA) sa vypocitala pomocou odporicaného
stupnovitého pristupu opisaného v usmerneni vyboru CVMP k posudeniu vplyvu veterinarnych
liekov na zivotné prostredie na podporu usmerneni VICH GL6 a GL 38 (EMEA/CVMP/418282/2005 —
rev. znenie 1), 1. KROK az 3. KROK. 1. KROK viedol k hodnote PEC v podzemnej vode niz8ej ako
prahova hodnota (0,1 pg/l), pricom sa predpoklada, Ze riziko pre podzemnu vodu by sa mohlo v
zasade vylUcit. Vysledky zo Studie skimajlcej ryby vSak naznaduju potencidlne riziko pre Zivotné
prostredie vzhladom na vlastnosti latky ako endokrinného disruptora v mnozstve nizSom ako

0,4 ug/l. Preto bola hodnota PEC v podzemnej vode dalej spresnend pomocou metamodelu (2.
KROK) a modelu FOCUS PEARL, pricom v obidvoch pripadoch sa potvrdilo, Zze hodnota PEC v
podzemnej vode je < 0,000001 ug/l.

Pokial ide o povrchovl vodu, uskutocnil sa 2. a 3. KROK FOCUS (faza IIA), kedZe 1. KROK viedol k
vys$3ej hodnote PEC v povrchovej vode ako je najnizSia predpokladana koncentracia, pri ktorej
nedochadza k ziadnym Gcinkom (PNEC) (0,4 ng/l). 2. KROK viedol k hodnote PECv povrchovej
vode 245 pg/l a 3. KROK viedol k hodnote PEC v povrchovej vode v rozsahu od 16 do 219 pg/l v
zavislosti od uvazovanych scenarov, pricom pri scenari R3 sa dosiahla najvyssia hodnota PEC v
povrchovej vode.

S pouZitim scenara R4 (juzna cCast eurdpskeho Stredomoria) modelovania 4. KROKU FOCUS bola
vypocitana maximalna hodnota PEC v povrchovej vode pre naraznikovl zénu s dizkou 1 m, 3 m,
5 m a 10 m v suvislosti so smernicou 91/676/EHS® o ochrane vod pred znedistenim dusi¢nanmi z
polhohospodarskych zdrojov, ktora sa vykonava v ramci vnutrostatnych pravnych predpisov
¢lenskych $tatov EU. Tieto naraznikové zény st minimalne vzdialenosti od povrchovej vody, ktoré
sa musia zachovat pri hnojeni ornej pédy hnojom (alebo organickym hnojivom). Prieskum
vnutrosStatnych pravnych predpisov v suvislosti so smernicou 91/676/EHS odhalil, Zze krajiny s

5 Usmernenie OECD 54 k sG¢asnym pristupom v $tatistickej analyze Gdajov o ekotoxicite: Usmernenie k Ziadosti (2006)

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono%282006%2918&doclanguage
=en

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:31991L0676&from=sk.
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minimalnou vzdialenostou 1 a 2 m od vodného Gtvaru predstavuji takmer dve tretiny celkovej
produkcie oSipanych v Eurépe.

Vybor CVMP uznava, 7e naraznikové zény mozu byt prospesné opatrenia na zniZenie uvolfiovania
altrenogestu do povrchovej vody prostrednictvom odtoku. Pokial vSak ide o vypocty naraznikovych
zon, ktoré predstavuju scenar vystavenia najvyssieho stupna, odporuca sa cely reprezentativny
stbor scenarov R. R1 (stredoeurdpska krajina) a R3 (stredna ¢ast eurépskeho Stredomoria) (nie
vSak R2) sa tiez povazuju za dblezité pre zimné obilniny, ako sa uvadza v sprave FOCUS-SW a tiez
sa musia vypocitat. R4 sa ¢asto pouZiva na pokrytie konzervativnheho scenara uvolfiovania v modeli
FOCUS-SW, a preto bol pouzity na posudenie vystavenia pre vypocty 3. KROKU v modeli FOCUS-
SW.

Posudenie rizika altrenogestu pre Zivotné prostredie

Na posudenie rizika pre vodné organizmy vyplyvajlce z pouZivania veterinarnych liekov
obsahujucich synteticky steroidny hormon altrenogest u prasniciek drzitelia povolenia na uvedenie
na trh vykonali test celého Zivotného cyklu ryb na preskimanie a charakterizovanie endokrinnych
ucinkov tohto hormdnu a stanovili tiez hodnotu PEC v povrchovej vode na zaklade pouZivania lieku,
ako sa uvadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, aby sa urcilo, ¢i koncentracie, ktoré sa
ocCakavaju v povrchovej vode, prekrocia koncentraciu, o ktorej je zname, ze ma skodlivy vplyv na
populécie vodnych organizmov v réznych reprezentativnych scenaroch EU (R1: stredoeurdpska
krajina, R3: stredna ¢ast eurdpskeho Stredomoria a R4: juzna ¢ast eurdpskeho Stredomoria).

Na zdklade celého zZivotného cyklu ryb sa nemdze odvodit Ziadna hodnota NOEC, kedZe vyznamné
ucinky relevantné pre populacie sa uZ preukazali pri najnizsej testovanej koncentrécii, t. j. 400 pg/I
altrenogestu (Ucinky na fertilizaciu a prezitie F1 ako najcitlivejSich vyvinovych Stadii). Preto bola
stanovena hodnota PNEC nizSia ako 40 pg/I.

Hodnota PEC v povrchovej vode sa vypocitala podla 4. KROKU FOCUS, ak je hodnota DTs, pre
podu 6,5 difa (geometricky priemer odvodeny zo Styroch pod) a miera aplikacie 0,000094 kg/ha;
vysledok Studie skimajucej rozklad hnoja (faktor: 0,265), frakcia oSetrenia stada (faktor: 0,49),
ako aj metabolizmus (faktor: 0,31). Na stanovenie hodnoty PEC v povrchovej vode je pristup 4.
KROKU FOCUS scenarom s najvyssim stupniom vystavenia, pri ktorom vybor CVMP vzal do Uvahy
vSetky relevantné a reprezentativne scenare R (R1, R3 a R4). Vysledky zo 4. KROKU boli v rozsahu
od 16 pg/l (R1) do 219 pg/l (R3).

Na zaklade hodnoty PNEC < 40 pg/l, ako aj hodndt PEC v povrchovej vode z vySSie opisanych
scenarov (faktor uvolnenia: 0,31, miera aplikacie 0,094 g/ha) bolo vo 4. KROKU identifikované
riziko pre scenar R3 (naraznikova zéna 1-10 m) a kvocienty rizika (RQ) 3,29 (1 m), 2,84 (3 m),
2,59 (5 m) a 2,18 (10 m).

Vybor CVMP uznal tieto vysledky, ale dospel k zaveru, Zze namiesto faktora uvolnenia 0,31 je
potrebné vziat na vedomie Udaje o metabolizme altrenogestu u prasniciek, z ktorych vyplyva
celkové mnozstvo vylucenych ekvivalentov altrenogestu zodpovedajlce 5 — 16,5 % (faktor
uvolnenia 0,05 — 0,15) celkovej davky vzhladom na spolahlivost a kvalitu $tudie, pricom jej
vysledky su v sulade s existujdcimi udajmi z literatary pre progestogény a tiez s koncentraciami
rezidui zistenymi v peceni a oblickach osipanych. Na zéklade tohto realistickejSieho pristupu a
vzhladom na metabolizmus aZ do 85 % (faktor uvolnenia 0,15) nemohlo byt identifikované Ziadne
riziko pre scenare R1 a R4 (v sulade s vypoctom drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ak je
metabolizmus 69 %, faktor uvolnenia je 0,31). Kvocienty rizika vypocitané pre scenar R3 vsak boli
vysSie ako prahova hodnota, t. j. 1,67 (1 m), >1,36 (3 m), >1,24 (5 m) a >1,04 (10 m), ¢o
naznacuje riziko pre vodné prostredie pre tento scenar.
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Opatrenia na zmiernenie rizika

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa odvolali na smernicu Rady 91/676/EHS, ktora sa tyka
ochrany véd pred znedistenim zapri¢inenym dusi¢nanmi z polhohospodarskych zdrojov, ktora
vyzaduje minimalnu vzdialenost od povrchovej vody, ktord sa musi zachovat pri hnojeni ornej pody
hnojom (alebo organickym hnojivom). Drzitelia povolenia na uvedenie na trh navrhli toto opatrenie
na zmiernenie rizika: ,,Pri hnojeni hnojom lie¢enych zvierat musi byt presne dodrzana minimalna
vzdialenost od povrchovej vody definovana vo vnltrostatnych alebo miestnych nariadeniach, lebo
hnoj méze obsahovat altrenogest, ktory by mohol mat neZiaduce Gcinky vo vodnom prostredi."

Vybor CVMP poznamenal, ze uz su zavedené opatrenia na znizenie uvolfiovania na zaklade
eurépskych a vnatroStatnych pravnych predpisov. Bolo vSak schvéalené, Ze v informacii o lieku pre
veterinarne lieky obsahujlice altrenogest na peroralne podavanie osipanym maju byt uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika, aby sa znizilo riziko pre Zivotné prostredie a aby boli pouzivatelia
informovani, Ze altrenogest mdze byt nebezpeény pre ryby a pre iné vodné organizmy.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Aj ked' sa v tomto konani o postlUpenej veci neposudzovala Gdinnost, altrenogest je dobre zavedeny
hormon, ktory sa beZzne pouZiva ako Standardna liecba na synchronizaciu ruje u sexualne zrelych
prasniCiek. Veterinarne lieky obsahujlice altrenogest su nevyhnutné v modernej produkcii
oSipanych, kedZe synchronizacia ruje u prasniciek ulahcuje presny skupinovy vrh a je zjavnym
prinosom pre manazment a hygienu na tychto farmach a nasledne pre zdravie zvierat. V EU nie je
v sUcasnosti k dispozicii Zziadna alternativa na tento Gcel.

Hodnotenie rizik

Kvalita, bezpecnost cielovych zvierat, bezpecnost pouZivatelov a rezidud sa neposudzovali v ramci
tohto konania o postUpenej veci.

Rizika pre zivotné prostredie

U¢inna latka altrenogest je u¢inny synteticky hormén, ktory preukézatelne ovplyvriuje reprodukciu
ryb vo velmi nizkych koncentracidch. Maximalne koncentracie PEC v povrchovej vode sa vypoditali
pomocou modelovania 4. KROKU FOCUS pre vSetky reprezentativne scenare a pre rozne
naraznikové zény (1 m, 3 m, 5 m, 10 m (smernica 91/676/EHS). Tieto naraznikové zény su
minimalne vzdialenosti od povrchovej vody, ktoré sa musia zachovat pri hnojeni ornej pé6dy hnojom
(alebo organickym hnojivom) na ochranu vdd pred znedistovanim zapri¢inenym dusi¢nanmi z
polnohospodarskych zdrojov, ktora sa vykonava v ramci vnutrostatnych pravnych prepisoch
¢lenskych Statov EU. Dospelo sa k zaveru, e pre scendre R1 a R4 nevyplyva Ziadne riziko
kontaminacie povrchovej vody altrenogestom po hnojeni ornej pody hnojom lieCenych zvierat,
zatial ¢o riziko pre scenar R3 sa nemdze vyludit.

Opatrenia na riadenie rizik alebo zmiernenie rizika

Na znizenie rizika pre vodné prostredie slvisiace s pouzivanim veterinarnych liekov obsahujucich
altrenogest na peroralne podavanie oSipanym sa odporuca, aby boli v informaciach o lieku uvedené
tieto opatrenia na zmiernenie rizik:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast 4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie.
Iné bezpecnostné opatrenia tykajlce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Pri hnojeni hnojom lieSenych zvierat musi byt presne dodrZand minimdélna vzdialenost od
povrchovej vody definovana vo vnutrostatnych alebo miestnych nariadeniach, lebo hnoj moze
obsahovat altrenogest, ktory by mohol mat neZiaduce Géinky vo vodnom prostredi.
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast 6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre
zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri
pouzivani tychto liekov.

Liek {vymysleny nazov} sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoZe to méze byt nebezpecné
pre ryby a dalSie vodné organizmy.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Hodnotenie a zavery vzhl'adom na pomer prinosu a rizika

Na zéklade dostupnych Udajov a konzervativnych vypoctov sa nemdze vyludit v urditych
geografickych oblastiach (t. j. strednd ¢ast eurépskeho Stredomoria) riziko pre ryby a iné vodné
organizmy suvisiace so zootechnickym pouzitim veterinarnych liekov obsahujicich altrenogest u
prasniCiek. Veterinarne lieky obsahujlce altrenogest st vSak nevyhnutné v modernej produkcii
oSipanych, kedZe synchronizacia ruje u prasniciek ulahcuje presny skupinovy vrh a je zjavnym
prinosom pre manaZment a hygienu na tychto farméach a nasledne pre zdravie zvierat. V EU nie je
v sUcasnosti k dispozicii ziadna alternativa na tento Ucel. Pomer prinosu a rizika sa teda povazuje
za pozitivny. V informéacii o lieku pre veterinarne lieky obsahujuce altrenogest na peroralne
podavanie osipanym sa odporuc¢a uviest opatrenia na zmiernenie rizika, aby sa znizilo riziko pre
Zivotné prostredie a aby boli pouZivatelia informovani, Ze altrenogest mdze byt nebezpeény pre
ryby a pre iné vodné organizmy.

Odbévodnenie zmien v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel'a

KedZe
e na zaklade dostupnych Udajov a konzervativnych vypoctov vybor CVMP usudil, ze riziko pre

ryby a iné vodné organizmy sudvisiace so zootechnickym pouzitim veterinarnych liekov
obsahujucich altrenogest u prasniciek sa nemoze vylUdit v uréitych geografickych oblastiach,

e vybor CVMP usudil, Ze veterinarne lieky obsahujlce altrenogest su nevyhnutné v modernej
produkcii osipanych, kedZe synchronizacia ruje u prasniciek ulahcuje presny skupinovy vrh a je
zjavnym prinosom pre manazment a hygienu na tychto farmach a nasledne pre zdravie zvierat,

e vybor CVMP usudil, Ze v sG¢asnosti nie je v EU k dispozicii ziadna alternativa synchronizécie
ruje u prasniciek,

e vybor CVMP usudil, Ze na vyriesenie rizika pre ryby a iné vodné organizmy maju byt v
informaciach o lieku uvedené opatrenia na zmiernenie rizik,

e vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky obsahujtce
altrenogest na peroralne podavanie osSipanym a koriom je pozitivny,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujlce
altrenogest na peroralne podavanie oSipanym (pozri prilohu 1) na zmenu sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatela v stlade s odpordc¢anymi
zmenami v informaciach o lieku uvedenymi v prilohe I11.
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Priloha 111

Zmeny Vv prislusnych c¢astiach suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalov a pisomnej informacie

pre pouzivatel'ov



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Iné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Pri rozmetavani mastalného hnoja oSetrenych zvierat ma byt prisne dodrzana minimalna
vzdialenost od vodnych pléch uréend narodnymi alebo miestnymi predpismi, nakolko hnoj méze
obsahovat altrenogest, ktory méze mat nepriaznivé Gcéinky na Zivotné prostredie vo vodach.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

{Nazov lieku} sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpeény pre ryby a
dalSie vodné organizmy.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Oznacenie obalu:

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pri rozmetdvani mastalného hnoja oSetrenych zvierat ma byt prisne dodrzand minimalna
vzdialenost od vodnych pléch uréend narodnymi alebo miestnymi predpismi, nakolko hnoj méze
obsahovat altrenogest, ktory méze mat nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie vo vodach.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

{Nazov lieku} sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpelny pre ryby a
dalSie vodné organizmy.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Iné opatrenia tykajlce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Pri rozmetdvani mastalného hnoja oSetrenych zvierat ma byt prisne dodrzand minimalna
vzdialenost od vodnych ploch uréend narodnymi alebo miestnymi predpismi, nakolko hnoj méze
obsahovat altrenogest, ktory méze mat nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie vo vodach.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

{Néazov lieku} sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpecny pre ryby a
dalSie vodné organizmy.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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