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PROSPECT
ALTRESYN 4 mg/ml solutie orala

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare
CEVA SANTE ANIMALE 10 Avenue de la Ballastiere, Libourne Cedex 33500 FRANTA

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.I. Tres le Bois — 22603 Loudeac, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALTRESYN 4 mg/ml solutie orald

Altrenogest.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

1 ml contine

Altrenogest 4.00 mg

Butilhidroxianisol (E320) 0.07 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0.07 mg -

4  INDICATIE (INDICATH)

La scroafe mature sexual, pentru sincronizarea estrului.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la femelele gestante sau la cele care prezintd afectiuni uterine.

6. REACTII ADVERSE

Asigurati-vi ca este administrata zilnic doza corectd, deoarece subdozarea duce la aparitia chisilor foliculari.
Daci observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Suine (scoafe mature sexual)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S MOD DE
ADMINISTRARE

Pe cale orala.
20 mg altrenogest per animal si pe zi, ceea ce corespunde cu 5 ml ALTRESYN per animal odata pe zi, timp

de 18 zile consecutiv.
Apasati si eliberati pompa dozatoare pentru eliberarea unei doze de 5 ml.
Animalele trebuie separate si tratate individual. Addugati produsul ca un topping pe furaj folosind pompa

dozatoare. Addugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare.




A nu se agita inainte de utilizare pentru a evita amestecarea solutiei cu azotul inclus in containerul

presurizat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi SPC

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 24 de zile

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe etichetd EXP.
Flacon presurizat: A se feri de lumina solari §i a nu se depozita la temperaturi de peste 50°C.

A nu se perfora sau arde, chiar dupa golire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se administra la mascull.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Adidugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare. Aruncati restul de furaj

medicamentat neconsumat.
A se utiliza la scroafele mature sexual care au avut cel putin un estru.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
Evitati contactul cu pielea sau ochii. In timpul manipularii produsului trebuie purtat echipament de protectie

(salopeta si manugi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului prin acestea.

In cazul contaminarii accidentale a ochilor si a pielit, clatiti imediat cu foarte multa apa.

Se vor spala miinile dupa administrarea produsului medicinal veterinar si inainte de masa.

Femeile insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul sau sa isi ia masuri extreme de precautie atunci

cénd manipuleazi produsul.
Persoanele (cunosute sau suspectate) ca suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni

tromboembolice, nu trebuie s manipuleze acest produs.
Efecte ale supraexpunerii prelungite: absorbtia accidentala poate duce la intreruperea ciclului menstrual,

crampe uterine sau abdominale, cresterea sau scaderea sdngerdri uterine, prelungirea sarcinii sau dureri de

cap.
Trebuie astfel evitat contactul direct cu pielea. In caz de contaminare accidentald a pielii aceasta trebuie

clatitd imediat cu apd si sdpun.
Solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizarea in periada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
A nu se administra femelelor gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiuni, supradozare, incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

. o e . oqe oy ge .o NI A .
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel ’Foduse,‘t buie
eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare ¢ f\f ; %{\




"“14. DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

'/ 15. ALTE INFORMATII

R Dimensiunea ambalajului :

T Cutie de carton cu 1 flacon de 360 ml
Cutie de carton cu 3 flacoane de 360 ml
Flacon de 540 ml.

Flacon de 1080 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




HICrA W oL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATRESYN 4 mg/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:

ARTENOZESt .ooviieeiiivins v 400 Mg
Excipienti

Butilhidroxianisol (E320) ......c.cceeverineninnnecrnene st 0.07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) .....cccccveievmnnincrceniececnncceenene 0.07 mg

4
Penru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

Solutie limpede de culoare galben pal, inodora.

4. PARTICUTARITATI CLINICE

4.1. Specii-tinti

Suine (scroafe mature sexual).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La scroafe mature sexual, pentru sincronizarea estrului.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la femelele gestante sau la cele care prezintd afectiuni uterine.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra la masculi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Adaugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare. Indepartati restul de furaj

medicamentat neconsumat.
A se utiliza numai la scroafele mature sexual care au avut cel putin un estru.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

-~ animale
“Evitafi contactul cu pielea sau ochii. in timpul manipularii produsului trebuie purtat echipament de protectie

(salopeta si manusi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului prin acestea.

“n cazul contaminrii accidentale a ochilor si a pielii, clatiti imediat cu foarte multa apa.

Se vor spala mainile dupa administrarea produsului medicinal veterinar si inainte de masa.
Femeile insircinate trebuie si evite contactul cu produsul sau si isi ia masuri extreme de precautie atunci cand

manipuleazi produsul.
Persoanele (cunoscute sau suspectate) ci suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni

tromboembolice, nu trebuie sd manipuleze acest produs.
Efecte ale expunerii prelungite: absorbtia accidentald poate duce la intreruperea ciclului menstrual, crampe

uterine sau abdominale, cresterea sau sciderea singerdrii uterine, prelungirea sarcinii sau dureri de cap.
Trebuie astfel evitat contactul direct cu pielea. in caz de contaminare accidentald a pielii aceasta trebuie clatita

imediat cu apa si sdpun.
Solicitati imediat sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Asigurati-va ca este administratd zilnic doza corectd, deoarece subdozarea poate duce la aparitia chistilor

foliculari.
4.6 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
A nu se administra femelelor gestante sau aflate in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pe cale orala.
20 mg altrenogest per animal si pe zi, ceea ce corespunde cu 5 ml ALTRESYN per animal odata pe zi, timp de

18 zile consecutive.

Pentru flacoanele de 540 si 1080 ml:
Volumul de administrat trebuie masurat cu un dispozitiv de dozare adecvat.

Pentru flacoanele de 360 ml:
Apasati si eliberati pompa dozatoare pentru eliberarea unei doze de 5 ml.

Animalele trebuie separate si tratate individual. Addugati produsul ca un topping pe furaj folosind pompa
dozatoare. Adaugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare.

A nu se agita inainte de utilizare pentru a evita amestecarea solutiei cu azotul inclus in containerul presurizat.
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.

4.11Timp de asteptare

Carne si organe : 24 zile




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital.
Cod veterinar ATC: QG03DX90

5.1 Proprietiiti farmacodinamice :
Altrenogest este o substantd progestagena de sintezi apartinand familiei 19-nor-testosteron. Acest progestagen

este activ pe cale orald. Altrenogestul actioneaza prin scdderea concentratiei plasmatice a hormonilor
gonadotropi endogeni LH si FSH. Concentratiile reduse ale gonadotropinelor induc regresia foliculilor mari (>
5 mm) si nu permit cresterea foliculilor mai mari de 3 mm, ducénd la absenta estrului si a ovulatiei pe perioada
tratamentului. Sfargitul tratamentului este urmat de o crestere regulatd a concentratiei plasmtice a LH-ului
permitand cresterea i maturarea foliculilor. Astfel, animalele intrd in cilduri intr-un mod sincronizat.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Altrenogestul este absorbit rapid dupa administrarea pe cale orald. Nivelul maxim al concentratiei plasmatice

este atins dupa 1-4 ore dupa administrarea orala..
Atrenogestul este metabolizat in principal la nivel hepatic si eliminat prin excretie biliara.

Timpul de injumatatire la eliminare se estimeaza a fi in jur de 14 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320
Butilhidroxitoluen (E321)
Ulei de seminte de soia
Azot

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

6.4. Precautii speciale de depozitare

Flacon presurizat: A se feri de lumina solara si a nu se depozita la temperaturi de peste 50°C.
A nu se perfora sau arde, chiar dupa golire.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flaconul de 360 ml:
Flacon din aluminiu presurizat, care contine o pompa dozatoare.

Flacoanele de 540 si 1080 ml:
Flacon de aluminiu inchis cu dop de polietilend si capac din polipropilena cu filet.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton x 1 flacon de 360 ml
Cutie de carton x 3 flacoane de 360 ml.




‘Flacon de 540 ml.
~ Flgponédq 1080 ml.

Nu toafé7 dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

P
S

6.6:Précautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
sy provenite din utilizarea unor astfel de produse '

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

7.  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Ballastiere,
Libourne Cedex 33500
FRANTA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070102

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
12 aprilie 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.




AheXa Wi, O

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE AMBALAJUL_, '

PRIMAR :
Cutii de carton cu 1 flacon x 360 ml si cu 3 flacoane x 360 ml

Etichete: flacon x 360 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALTRESYN 4 mg/ml solutie orald
Altrenogest

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
1 ml contine
Altrenogest 4.00 mg
Butilhidroxianisol (E320) 0.07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.07 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orala.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

360 ml

[5.  SPECIH TINTA

Suine (scroafe mature sexual).

l 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD $I1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 24 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE AN
& > (e




'»-"’.Citiﬁ‘prospectul inainte de utilizare i eliminare.

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

—T13.

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara .

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Ballastiere, Libourne Cedex 33500
FRANTA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070102

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

540 ml si 1080 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALTRESYN 4 mg/ml solutie oralad
Altrenogest

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine

Altrenogest 4.00 mg

Butilhidroxianisol (E320) 0.07 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0.07 mg
[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

540 ml
1080 ml

[5.  SPECIITINTA

Suine (scroafe mature sexual)

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru sincronizarea estrului.
Vezi eticheta.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala orala.
20 mg altrenogest per animal si pe zi, ceea ce corespunde cu 5 ml ALTRESYN per animal odata pe zi, timp de

18 zile consecutiv.
Volumul de administrat trebuie masurat cu un dispozitiv de dozare adecvat.
Animalele trebuies separate §i tratate individual. Addugati produsul ca un topping pe furaj folosind pompa

dozatoare. Adaugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 24 zile.

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

A nu se administra la masculi.




., Contraindicatii
© " - A nuse administra la femelele gestante sau la cele care prezinta-afectiuni uterine.

Bé%zi{(;tii adverse (frecventa si gravitate)
Asigurafi-vd ca este administratd zilnic doza corect, deoarece subdozarea poate duce la aparitia chistilor

“foliculari.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim informati

medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Addugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de furajare. Indepartati restul de furaj

medicamentat neconsumat.
A se utiliza numai la scroafele mature sexual care au avut cel putin un estru.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Evitati contactul cu pielea sau ochii. in timpul manipularii produsului trebuie purtat echipament de protectie

(salopetd i manusi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului prin acestea.

in cazul contaminirii accidentale a ochilor si a pielii, clatiti imediat cu foarte multi apa .

Se vor spala mainile dupa administrarea produsului medicinal veterinar si tnainte de masa.

Femeile insdrcinate trebuie si evite contactul cu produsul sau s3 isi ia masuri extreme de precautie atunci cind

manipuleazi produsul.
Persoanele (cunoscute sau suspectate) ci suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni

tromboembolice, nu trebuie si manipuleze acest produs.
Efecte ale supraexpunerii: absorbtia accidentald poate duce la intreruperea ciclului menstrual, crampe uterine

sau abdominale, cresterea sau scaderea sangerdri uterine, prelungirea sarcinii sau dureri de cap.
Trebuie astfel evitat contactul direct cu pielea. In caz de contaminare accidentali a pielii aceasta trebuie clatita

imediat cu apd si sdpun.
Solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizarea in periada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
A nu se administra femelelor gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune, supradoziri, incompatibilititi
Nu se cunosc.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 2 luni
Dupé deschidere se va utilizipani Ia...............

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP.

11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE 7

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

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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13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz '

»Numai pentru uz veterinar™ - Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara .

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Ballastiere, Libourne Cedex 33500
FRANTA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070102

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE — Z.I. Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Franta.




