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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Huexa ur.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Altresyn 4 mg/ml, solutie orala pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Altrenogest e a2 4,00 MG

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg

Ulei de seminte de soia

Azot

Solutie limpede, inodord, de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Porci (scroafe mature sexual si scroafe primipare intircate).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru sincronizarea estrului.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la femelele care prezinti infectii uterine.
Nu se administreaza la masculi.

A se vedea si sectiunea 3.7.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Inlaturati orice furaj medicamentat rimas neconsumat.

Pentru utilizare numai la scroafele mature sexual care au avut cel putin un ciclu estral si la scroafele
primipare in momentul intdrcarii. Resturile de furaj medicamentat neconsumat trebuie eliminate in
siguranta si nu trebuie si ajunga in hrana altor animale.



Precautii speciale eare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: i

Evitati contactul Afirect cu pielea. fn timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de ffotectie (salopetd si minusi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului
medicinal v'e" épinar prin acestea. in cazul in care produsul medicinal veterinar patrunde sub manusi, si
se produq_géoﬁtactul cu pielea, materialele ocluzive cum este cauciucul sau latexul pot favoriza absorbtia
transcutanati a produsului medicinal veterinar.

in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti imediat cu foarte multa apa.

Spalati mAinile dupa tratament si inainte de masa.

Femeile insarcinate si femeile aflate in perioada fertila trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar sau s isi ia masuri extreme de precautie atunci cdnd manipuleaza produsul medicinal veterinar.
Persoanele (cunoscute sau suspectate) care suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni
tromboembolice, nu trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar.

Efecte ale expunerii prelungite: absorbtia accidentald poate duce la intreruperea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, cresterea sau scaderea hemoragiei uterine, prelungirea gestatiei sau
cefalee. Contactul direct cu pielea trebuie evitat in consecinta.

in caz de expunere prelungits, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cand se impristie dejectiile provenite de la animalele tratate, pe terenuri, distanta minima fatd de
suprafata apelor asa cum este definitd de legislatia nationald sau locald, va trebui sa fie respectatd cu
strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul acvatic.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la femelele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orala.

Scroafe mature sexual:

20 mg altrenogest/animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o dati pe zi, timp de 18 zile
consecutive.

Scroafe primipare intircate:

20 mg altrenogest / animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o dati pe zi, timp de 3 pana la 14 zile
consecutive. ‘



Pentru flacoanele de 540 si 1080 ml:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai cu dispozitivul de dozare A

Pentru pregitirea dispozitivului de dozare:
- agezati flaconul in pozitie orizontald cu duza orientats in sus
- apdsati usor pe declansator pana apare o piciturd in varful duzei. ) 8
Dispozitivul de dozare elibereazi cate 5 ml la fiecare apisare completd a declangatoriguf < Re “
administrarea precisa, {ineti flaconul in pozitie verticald risturnati. Dispozitivul de dozare ar trebui sa
ramana pe flacon pe toati perioada de utilizare si sistemul de inchidere trebuie utilizat pentru depozitarea
dintre tratamente.
Pentru flacoanele de 360 ml:
Apasati si eliberati pompa dozatoare pentru furnizarea unei doze de 5 ml.
A nu se agita inainte de utilizare pentru a evita amestecarea solutiei cu azotul inclus in flaconul
presurizat.
Dozele trebuie stabilite individual pentru fiecare animal. Adaugati produsul medicinal veterinar pe
suprafata furajului imediat inainte de hrénire si controlati consumul dozei. Alternativ, produsul poate fi
administrat direct in gura animalului prin apisarea pompei dozatoare cu flaconul cu susul in jos.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la aceeasi ord in fiecare zi. Asigurati-vd ci este
administratd zilnic doza corectd, deoarece subdozarea poate duce la aparitia chigtilor foliculari.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QG03DX90

4.2 Farmacodinamie

Altrenogest este o substantd progestagena de sintezd apartinind familiei 19-nor-testosteron. Acest
progestagen este activ pe cale orald. Altrenogestul actioneaza prin sciderea 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. Sfarsitul tratamentului este urmat de o crestere regulati a concentratiei
plasmatice a LH-ului permitind cresterea si maturarea foliculilor. Astfel, animalele intra in calduri intr-
un mod sincronizat.

Un studiu clinic multicentric a evaluat eficacitatea altrenogestului in sincronizarea estrului la 414 scroafe
primipare de diferite rase provenind din cinci efective comerciale si diferite sisteme de productie.
Scroafele au fost tratate oral cu o doza de 20 mg de altrenogest per animal timp de 7 sau 14 zile incepand
din ziua Intircirii si au fost comparate cu un grup martor negativ. Rezultatele au aritat ca altrenogest
efectiv a amanat si sincronizat debutul primului estru in decurs de o siptimana dupd tratament la 91%
(81/89) s5i 84% (89/106) dintre scroafe pentru grupurile de tratament de 7 si, respectiv, 14 zile, fari a
avea impact asupra performantei reproductive sau asupra sigurantei.



Aceste rezultate au aritat eficacitatea altrenogestului in aménarea si sincronizarea estrului in comparatie
cu procedurile standard de intarcare, unde debutul estrului in decurs de o sdptimana a fost observat la
83,8% (75/90) si 78,3% (83/106) dintre scroafele din grupul martor negativ

4.3 Farmacocinetica .
Altrenogestul este absorbit rapid dupd administrarea pe cale orald. Nivelul maxim al concentratiel

plasmatice este atins la 1-4 ore dupa tratament.
Atrenogestul este metabolizat in principal la nivel hepatic si eliminat prin excretie biliara.
Timpul de injumititire la eliminare se estimeaza a i In jur de 14 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pentru flacoanele de 540 si
1080 ml): 2 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Flaconul presurizat de 360 ml:

A se feri de lumina directd a soarelui si a nu se expune la temperaturi mai mari de 50°C.
Nu se va perfora sau arde, chiar dupi golire.

Flacoanele de 540 ml si 1080 ml:

Nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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

Dimensiunea ambalajului

Cutie din carton x 1 flacon de 360 ml
Cutie din carton x 3 flacoane de 360 ml.
Flacon de 540 ml.

Flacon de 1080 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& ajunga in cursurile de apé, deoarece poate fi periculos
pentru pesti §i alte organisme acvatice.
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6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 40 pena0®,

e

Ceva Sante Animale

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140215

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/04/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Huexa ur. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton: 360 ml si 3 x 360 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Altresyn 4 mg/ml, solutie orald

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 4 mg altrenogest

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

360 ml
3x360 ml

4.  SPECH TINTA

Porci (scroafe mature sexual si scroafe primipare intircate).

| 5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

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

presurizat.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina direct a soarelui si a nu se expune la temperaturi mai mari de 50°C.

Nu se va perfora sau arde, chiar dupa golire.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” : -

1y
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140215

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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\\;\@ltresyn 4 mg/ml, solutie orald

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 4 mg altrenogest

[3. SPECH TINTA

Porci (scroafe mature sexual §i scroafe primipare intircate).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

(7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina direct a soarelui si a nu se expune la temperaturi mai mari de 50°C.
Nu se va perfora sau arde, chiar dupa golire.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2D
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETIC‘HE'}TA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon de 540 ml si 1080 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Altresyn 4 mg/ml solutie orald pentru porci

2.  COMPOZITIE

1 ml contine 4 mg altrenogest, 0,07 mg butilhidroxianisol(E320) si 0,07 mg butilhidroxitoluen (E321)
Solutie limpede, inodord, de culoare galben pal.

lj. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Porci (scroafe mature sexual si scroafe primipare intircate).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Pentru sincronizarea estrului.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se administreaza la femelele care prezinta infectii uterine.
Nu se administreazi la masculi.

A se vedea si sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale;
Nu exista

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Inlaturati orice furaj medicamentat rimas neconsumat.

Pentru utilizare numai la scroafele mature sexual care au avut cel putin un ciclu estral si la scroafele
primipare in momentul intircirii. Resturile de furaj medicamentat neconsumat trebuie eliminate in
siguranta si nu trebuie s ajunga in hrana altor animale.

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

animale:

Evitati contactul direct cu pielea. in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie (salopeta si manugi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului
medicinal veterinar prin acestea. in cazul in care produsul medicinal veterinar patrunde sub méanusi, si

12
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ersoanele (cunoscute sau suspectate) care suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni

tromboembolice, nu trebuie s utilizeze produsul medicinal veterinar.

Efecte ale expunerii prelungite: absorbtia accidentala poate duce la intreruperea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, cresterea sau scaderea hemoragiei uterine, prelungirea gestatiei sau
cefalee. Contactul direct cu pielea trebuie evitat in consecinta.

fn caz de expunere prelungits, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-1 prospectul produsului
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la femelele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Nu se cunosc.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmy.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Scroafe mature sexual:

20 mg altrenogest/animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o datd pe zi, timp de 18 zile
consecutive.

13
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Scroafe primipare intircate: L
20 mg altrenogest / animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o dati pe zi, timpé_de;.} ,pd&&hm zile

consecutive. RGO
Asigurati-va cé este administrati zilnic doza corects, deoarece subdozarea poate duce g}ri'gigS 'cbjgﬁor
foliculari.
0T
<y 1\“\’)9\\
uﬂ. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA \‘—:::-‘7‘[/

Recomandiiri privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai cu dispozitivul de dozare Altresyn.
Pentru pregitirea dispozitivului de dozare:

- asezati flaconul in pozitie orizontald cu duza orientats in sus

- apasati usor pe declansator pana apare o piciturd in varful duzei.
Dispozitivul de dozare elibereazi cite 5 ml la fiecare apasare completd a declansatorului. Pentru
administrarea precisa, tineti flaconul in pozitie verticald risturnati. Dispozitivul de dozare ar trebui si
ramana pe flacon pe toati perioada de utilizare si sistemul de inchidere trebuie utilizat pentru depozitarea
dintre tratamente.
Dozele trebuie stabilite individual pentru fiecare animal. Adaugati produsul medicinal veterinar pe
suprafafa furajului imediat inainte de hrénire si controlati consumul dozei. Alternativ, produsul poate fi
administrat direct fn gura animalului prin ap#sarea pompei dozatoare cu flaconul cu susul in Jjos.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la aceeasi or in fiecare zi.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 9 zile.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

‘ 13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare:

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

L14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ]

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14



‘&V\‘ “ L) } : g . .
Infopgnatii det'ali;aéé privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
pri®hd produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

}15 ¥ NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
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140215

Dimensiunile ambalajelor

Cutie din carton x 1 flacon de 360 ml

Cutie din carton x 3 flacoane de 360 ml.

Flacon de 540 ml.

Flacon de 1080 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

[ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI B

Data ultimei revizuiri a etichetei:

08/2025

17. DATE DE CONTACT 4‘

Date de contact:

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, Libourne Cedex 33500, Franta
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 - Loudéac - Franta

[18.  ALTE INFORMATIIL |

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 luni, pdndla _ / /

A nu se utiliza dupi data expiririi marcati pe flacon, dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi
a lunii respective.

[21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

15
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; PROSPECTUL
{pentru cutia din carton cu 1 flacon de 360 ml si cu 3 flacoane de 360 ml)

NERECT S
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~" Aftresyn 4 mg/ml solutie orald pentru porci
2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activd: Altrenogest 4,00 mg
Excipienti: Butilhidroxianisol(E320) 0,07 mg; Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg
Solutie limpede, inodord, de culoare galben pal.
3.  Specii tinta
Porci (scroafe mature sexual si scroafe primipare intircate).
4.  Indicatii de utilizare
Pentru sincronizarea estrului.
5.  Contraindicatii
Nu se administreazi la femelele care prezinta infectii uterine.
Nu se administreaza la masculi.
A se vedea si sectiunea ,,Gestatie si lactatie™.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inlaturati orice furaj medicamentat rimas neconsumat.

Pentru utilizare numai la scroafele mature sexual care au avut cel putin un ciclu estral si la scroafele
primipare in momentul intircarii. Resturile de furaj medicamentat neconsumat trebuie eliminate in
sigurantd si nu trebuie s ajunga in hrana altor animale.

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

animale:

Evitati contactul direct cu pielea. In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie (salopetd si manusi). Manusile poroase pot favoriza trecerea produsului
medicinal veterinar pana la piele. In cazul in care produsul medicinal veterinar patrunde sub manusi, si
se produce contactul cu pielea, materialele ocluzive cum este cauciucul sau latexul pot favoriza absorbtia
transcutanata a produsului medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clititi imediat cu foarte multa apa.

Spalati méinile dupa tratament si inainte de masa.

Femeile insircinate si femeile aflate in perioada fertila trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar sau si 1si ia masuri extreme de precautie atunci cdnd manipuleaza produsul medicinal veterinar.
Persoanele (cunoscute sau suspectate) care suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni
tromboembolice, nu trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar.

Efecte ale expunerii prelungite: absorbtia accidentald poate duce la intreruperea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, cresterea sau sciderea hemoragiei uterine, prelungirea gestatiei sau
cefalee. Contactul direct cu pielea trebuie evitat in consecinta.
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fn caz de expunere prelungiti, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prq
medicinal veterinar. o

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Atunci cind se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate, pe terenuri, distanta
suprafata apelor aga cum este definitd de legislatia nationald sau locald, va trebui sa fie respectaticu =
strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul acvatic.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la femelele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7.  Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmy.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Scroafe mature sexual:

20 mg altrenogest/animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o datd pe zi, timp de 18 zile
consecutive.

Scroafe primipare intircate:

20 mg altrenogest / animal, ceea ce corespunde cu 5 ml per animal o daté pe zi, timp de 3 pana la 14 zile
consecutive.

Asigurati-va ci este administrata zilnic doza corectd, deoarece subdozarea poate duce la aparitia chigtilor
foliculari.

Qﬁ; Recomandiri privind administrarea corecti

Apasati si eliberati pompa dozatoare pentru furnizarea unei doze de 5 ml.

Dozele trebuie stabilite individual pentru fiecare animal. Adaugati produsul medicinal veterinar pe
suprafata furajului imediat inainte de hranire si controlati consumul dozei. Alternativ, produsul poate fi
administrat direct in gura animalului prin apdsarea pompei dozatoare cu flaconul cu susul in jos.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la aceeasi ord in fiecare zi.

A nu se agita inainte de utilizare pentru a evita amestecarea solutiei cu azotul inclus in flaconul
presurizat.
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A nu se 1354 la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe etichetd, dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima
zi a lunii respective.

Flaconul presurizat de 360 ml: A se feri de lumina directé a soarelui si a nu se expune la temperaturi
mai mari de 50°C.
A nu se perfora sau arde, chiar dupé golire.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140215

Dimensiunea ambalajului

Cutie din carton x 1 flacon de 360 ml

Cutie din carton x 3 flacoane de 360 ml.
Flacon de 540 ml.
Flacon de 1080 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, Libourne Cedex 33500, Franta
Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale - Z.I. Trés le Bois - 22600 - Loudéac - Franta

17.  Alte informatii
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