CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEST 4 mg/ml roztwor doustny dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Altrenogest 4,00 mg/ml
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 0,07  mg/ml
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07  mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Przez polanie paszy

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzate ptciowo loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Do synchronizacji rui u dojrzatych piciowo loszek.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knurow.

Nie stosowac u loch w ciazy (zob. punkt 4.7) lub u ktérych wystepuje zakazenie macicy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy upewni¢ si¢, ze codziennie podawana jest wtasciwa dawka produktu, poniewaz podawanie
zbyt niskich dawek moze doprowadzi¢ do powstania torbieli pgcherzykowych jajnika.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac polewajgc nim paszg bezposrednio przed jej
podaniem. Niezjedzong pasz¢ z lekiem nalezy usunac.

Stosowac wytgcznie u dojrzatych ptciowo loszek, ktére juz przechodzity ruje.



Pozostato$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunigta oraz nie nalezy podawac jej innym
zwierzgtom.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem. Kobiety w okresie
okotoporodowym powinny obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. Osoby
z rozpoznaniem lub podejrzeniem progesterono-zaleznych guzow nowotworowych lub z zaburzeniami
zakrzepowo-zatorowymi powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Uzywaé odziezy ochronnej (rekawiczki, kombinezon)
podczas stosowania produktu. Rekawiczki wykonane z porowatych materiatdw moga by¢
przepuszczalne dla produktu. Wchtanianie poprzez skorg moze ulec zwickszeniu w przypadku
materiatow $cisle przylegajacych (lateksowe lub gumowe rekawiczki). W przypadku rozlania na
skorg, powierzchni¢ skory przemy¢ natychmiast wodg z mydtem. My¢ rece po kazdorazowym uzyciu
produktu i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy obficie wodg. Zwréci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Wptyw nadmiernego narazenia na kontakt z produktem: powtarzajace si¢, przypadkowe wchionigcia
moga prowadzi¢ do zaktdcenia cyklu menstruacyjnego, skurczoéw macicy i migéni brzucha,
zwigkszonego lub zmniejszonego krwawienia z drég rodnych, wydtuzenia czasu trwania cigzy oraz
bolu glowy.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Inne $rodki ostroznos$ci dotyczace wplywu na Srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzgcego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory moglby spowodowac niekorzystne zmiany w
srodowisku wodnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podawanie zbyt niskich dawek produktu moze doprowadzié¢ do powstania torbieli pecherzykowych
jajnika.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u cigzarnych i karmigcych loch.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Gryzeofulwina podawana réwnoczes$nie z niniejszym produktem moze zmieni¢ dziatanie zawartego w
nim altrenogestu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne przez polanie paszy.
20 mg altrenogestu raz dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, co odpowiada 5 ml produktu raz
dziennie na zwierzg, przez 18 kolejnych dni, podawanych doustnie wraz z pasza do natychmiastowego

spozycia.



Objeto$¢ dawki produktu jakg nalezy podaé zwierzeciu powinna by¢ odmierzona przy pomocy
odpowiedniego urzadzenia dozujacego.

Sposdb podania:

Zwierzeta powinny zosta¢ rozdzielone i karmione indywidualnie. Produkt nalezy stosowac polewajac
paszg bezposrednio przed jej podaniem. Pozostatos¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ usunigta oraz nie
nalezy podawac jej innym zwierzetom.

Synchronizacja rui powinna by¢ prowadzona pod nadzorem lekarza weterynarii. Dojrzate ptciowo
loszki powinny zosta¢ rozdzielone nie pdzniej niz 7 dni przed rozpoczeciem leczenia. Zwierzeta nie
powinny zmienia¢ zajmowanego pomieszczenia podczas trwania leczenia.

Nalezy zagwarantowac catkowite pobranie przez zwierzeta przygotowanej paszy z produktem
leczniczym.

Wigkszo$¢ leczonych loszek wchodzi w ruj¢ po uptywie 5 — 6 dni od 18-go dnia prowadzonego
leczenia.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dost¢pnych danych
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 9 dni

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego, progestageny.
Kod ATCvet: QG03DX90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Altrenogest wykazuje dziatanie podobne do naturalnego progesteronu. Podawany doustnie hamuje
normalny przebieg cyklu ptciowego, zapobiegajac wystapieniu objawdw rui i owulacji. Po
zaprzestaniu podawania produktu efekt hamujacy zostaje zniesiony, co powoduje ponowne uwolnienie
hormonoéw, a co za tym idzie indukcje¢ i synchronizacje rui.

Altrenogest jest syntetycznym C21 trienowym progestagenem, nalezagcym do grupy 19
nortestosteronu. Altrenogest jest progestagenem aktywnym po podaniu doustnym. Altrenogest obniza
stezenie endogennych gonadotropin LH i FSH we krwi. W konsekwencji indukuje regresj¢ duzych
pecherzykow jajnikowych (>20-25 mm), blokujac ruje i owulacje. W drugiej potowie leczenia
produktem, kiedy wszystkie duze pgcherzyki jajnikowe ulegng regresji, pojawia si¢ pik FSH dajacy
poczatek nowej fali wzrostu pecherzykow jajnikowych. Nastgpstwem zakonczenia leczenia jest
stopniowy wzrost stezenia LH, ktory podtrzymuje dalszy rozwo6j i dojrzewanie pecherzykéw
jajnikowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Altrenogest ulega szybkiemu wchtanianiu po podaniu doustnym. Altrenogest jest silnie
metabolizowany w watrobie. Altrenogest jest wydalany wraz z katem i moczem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)
Olej sojowy oczyszczony

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka wykonana z PET, z zamocowang przez zatrzasnigcie (clipped) lub z wytworzong z
zastosowaniem procesu koekstruzji nieusuwalng plastikowa ostona, zawierajaca 450 ml lub 900 ml
produktu. Butelka jest zamykana hermetycznie przy uzyciu gwintowanej zakretki z zabezpieczeniem
przed dostepem dzieci i wyposazona w uszczelke trojwarstwows.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Produkt Virbagest nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue - 2065m - LID
06516 Carros Cedex
Francja

+33 (0)4 92 08 73 04

+33 (0)4 92 08 73 48
dar@virbac.fr

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



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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



