CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Przezroczysty. zolty roztwor,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (dojrzale plciowo loszki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzyt
Synchronizacja rui u dojrzalych plciowo loszek.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samcow.
Nie stosowac u loch z infekcja macicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzyt

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczice stosowania

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczyce stosowania u zwierzat

Po dodaniu produktu leczniczego, pasz¢ lecznicza nalezy podawac lochom pierwiastkom.

Podawac lochom pierwiastkom. ktore mialy juz przynajmniej jeden cykl rui.

Nalezy zapewni¢ odpowiednia dzienna dawke poniewaz podanie zbyt malej dawki moze prowadzi¢ do
powstawania cyst jajnikowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg. Podczas stosowania produktu nalezy
uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i kombinezon). Porowate rekawice moga przepuszezaé




produkt i doprowadzi¢ do jego kontaktu ze skéra. Kontakt produktu ze skora pod powierzchnia
rekawicy wykonanej z materialu zwartego. takiego jak lateks lub guma, moze zwieksza¢ wehlanianie
produktu przez skore.

Po przypadkowym zachlapaniu skory lub oczu, nalezy niezwlocznie zmyé duza iloscia wody.

Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

Kobiety w ciazy oraz kobiety w wieku rozrodezym powinny unika¢ kontaktu z produktem lub
powinny stosowac produkt z zachowaniem najwiekszej ostroznosci.

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa si¢ wystepowanie guzow zaleznych od progesteronu
oraz osoby cierpigce na zaburzenia zatorowo-zakrzepowe nie powinny podawaé produktu.

Nastgpstwa nadmiernej ekspozycji: przypadkowe wchlonigeie moze doprowadzi¢ do zaburzenia cyklu
menstruacyjnego, skurczy macicy lub brzucha, zwigkszenia lub zmniejszenia krwawienia z macicy.

wydluzenia ciazy lub bolow glowy.

Dlatego tez nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora.
W przypadku nadmiernej ekspozycji nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

4.6  Dzialania niepozydane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji u loch.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne, przez posypanie (top-dressing).

20 mg altrenogestu / zwierze. tj. 5 ml na zwierzg raz dziennie przez 18 kolejnych dni.

Zwierzeta nalezy rozdzieli¢ i podawac lek indywidualnie.

Pasze nalezy posypa¢ produktem bezposrednio przed jej podaniem. Nie zjedzona pasze lecznicza
nalezy usunac.

Wigkszos¢ z leczonych loszek wehodzi w fazg rui w S do 6 dni po 18 kolejnych dniach leczenia.
Produkt powinien podawany tylko przy uzyciu dozownika Suifertil.

Podawanie przy uzyciu dozownika:

Przy pierwszym uzyciu dozownika nalezy:

e ustawi¢ butelke w pozycji pionowej,
e powoli pociagnac spust tak, aby na koncéwcee dyszy pojawila si¢ kropelka.

Nastepnie przy kazdym uzyciu spustu, dozownik podaje dawke 5 ml leku. Dozownik powinien
pozostawa¢ w butelce przez caly czas uzywania produktu, a w czasie przechowywania migdzy
kolejnymi podaniami leku nalezy uzywac nasadki.




4.10  Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory ukladu rozrodezego.
Kod ATCvet: QG03DX90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Altrenogest jest syntetycznym pregestagenem, nalezacym do rodziny 19-nortestosteronu. Wykazuje
on aktywnos¢ po podaniu doustnym. Altrenogest dziala poprzez obnizanie stgzenia endogennych
hormondéw gonadotropowych LH i FSH we krwi. Niskie stezenia gonadotropin indukujg regresje
duzych pecherzykow (> 5 mm) i nie pozwalaja na wzrost pgcherzykom powyzej 3 mm, co prowadzi
do nie wystepowania rui i owulacji podczas stosowania produktu. Po zakonczeniu podawania
nastepuje staly wzrost stezenia LH w osoczu, pozwalajacy pecherzykom rozwijac si¢ i dojrzewac.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Altrenogest wchlania si¢ szybko po podaniu doustnym. Altrenogest jest gldwnie metabolizowany w
watrobie. Altrenogest jest wydalany z zolcia w kale, w réznych proporcjach. oraz z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Olej sojowy

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 48 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Po pierwszym uzyciu. przechowywac butelke w pozycji pionowej.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

1000 ml w aluminiowej butelce z wewnetrznym lakierem ochronnym, kapslem (PP) z uszczelnieniem
(LDPE/AL) oraz korkiem (LDPE).




6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczice usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzicych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.




