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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine 0,4% altrenogest solutie pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi :
Altrenogest 4 mg/mL

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie uleioasi clara, galben deschis, inodor, pentru administrarea pe furaj.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Suine,

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3

Sincronizarea estrului la scrofite permitand introducerea lor programati in loturile de reproductie.
4.3 Contraindicatii

Nu existi.

44 Atentioniiri speciale <pentru fiecare specie finti>

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda atenfie marit3 administririi zilnice a dozei si duratei tratamentului,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Durata tratamentului trebuie sa fie observati cu atentie. Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut

griji si se asigure doza recomandati individual fiecarui animal.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal (
ménusi §i salopets).

Spélafi mainile dupa tratament si inainte de a lua masa,

Femeile insircinate sau la varsta fertils vor evita contactul cu produsul sau vor manipula produsul cu
atenfie sporitd. Absorbtia accidentald poate duce la dereglarea ciclului menstrual sau prelungirea
duratei gestatiei. De aceea contactul direct cu pielea va fi evitat. in cazul contactului accidental cu
pielea se va spila zona imediat cu apd §i sapun.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Nu se cunosc.




4;7%,Utilimre in perioada de gestatie, lactatie
4, %, Wt

% w‘Nu
4.8  Interactiuni cu alte Produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare pe furaj.
Doza unica (5 mL) per animal/z administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.
Pentru animalele dintr-un lot » trebuie avut griji sa se asigure doza recomandati individual fiecarui

animal.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Carne §i organe: 24 zile.
Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica; Hormoni sexuali §i modulatori ai aparatului genital, codul veterinar ATC:
QGO03DX90.
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tratamentul cu Regumate este utilizat de cétre crescitorii de porci pentru a obtine grupe omogene de
animale cu data montej si / sau inséimAntirii artificiale previzibils. Acest lucru este util pentru
includerea scrofitelor in grupurile de scroafe de reproductie.

5.2 Particularitai farmacocinetice

Vérful concentratiei de altrenogest apare dupiooride la prima administrare §i aproximativ dupa 4 ore
de laa 18-a dozi a unuj tratament complet.

Altrenogest este absorbit rapid la nivelul tractuluj gastrointestinal.

Altrenogest este de asemenea distribuit rapid de catre plasma la tesuturile tinta, perioda de injumatatire
fiind scurta.
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Concentratii mari de altrenogest au fost gasite in bila, aratand astfel ca,
steroizi, excretia biliara joaca un rol lmportant in eliminarea altreno
eliminarea altrenogestului implica si aparatul urinar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen
Ulei de soia

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 30 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

flacon 11

A se proteja de lumina directd si a nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C.

flacon 360 ml

Container presurizat

A se proteja de lumina directd si a nu se pastra la temperaturd mai mare de 50 °C

A nu se infepa sau arde dupi utilizare. A nu fi orientat citre flacird directd sau citre orice material

incandescent.
6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar

Regumate Porcine 0.4% solutie pentru administrare pe furaj este ambalat intr-un container din

aluminiu, cilindric presurizat cu gaz. Aceste ambalaj presurizat elibereazi produsul printr-un

mecanism cu valvd dozatoare utilizdnd presiunea pozitivd a propulsorului (azot gazos sub presiune)

care este continut in flacon.

Volumul de umplere este de 380 mL astfel incit cel putin 360 ml si poatd fi eliberat, ceea ce

corespunde tratamentului a 4 scrofife in doza terapeutici recomandati de 5 mL per animal (doza de

20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive. Sistemul de dozare (valva) permite administrarea

unei doze exacte de 5 mL, pentru a preveni subdozarea de citre utilizator.

Acest dispozitiv de pulverizare limiteaza riscul scurgerilor §i optimizeazi siguranfa celui care il

administreaza. Instructiunile de utilizare ale valvei dozatoare sunt detaliate pe eticheta produsului si

contin urmétoarele:

- Nu agitati flaconul inainte de utilizare

- indepartati sistemul de sigilare de siguranta tragand de capatul acestuia.

- Pozitionati valva de dozare conform desenului (pozitionati tubul de scurgere deasupra semnului
prezent pe capacul de fixare)

- fincarcati dispozitivul de dozare prin apisare completd asupra capatului de dozare, apoi dindu-i
drumul dupi 2 secunde se va elibera prima dozi de 5 ml de Regumate

- Agsteptati 2 secunde intre doud operatiuni consecutive de dozare.

Regumate Porcine este de asemenea ambalat si intr-un container din aluminiu de 1L.
Sistemul de inchidere contine un dop prelungit cu un inel de platic inserat la nivelul gitului flaconului
si un capac de 45 mm ce se insurubeazd. Volumul de umplere este de cel pufin 1000 mL ceea ce
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cor&{ﬁu detratamentului a 11 scrofite in doza terapeutica recomandati de 5 mL per animal (doza de
20 ntg.de #ttenogest) timp de 18 zile consecutive,

; ﬂstr@@ de Regumate Porcine ambalat in container de 1L (nepresurizat):

3 J Indegartati capacul si dopul
’ surati doza recomandati cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul.
drnati doza pe furaj
&/"’47/030 NSO nchide.;i flaconul cu dopul §i insurubati capacul dupa u'tilizare.
ate Porcine este ambalat intr-o cutie de carton ca ambalaj secundar.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Olanda

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070244

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
18/06/2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON flacon 360 ml

"

s

>
VT

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Altrenogest 4 mg/mL
Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen
Ulei de soia

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie uleioasi clar3, galben deschis, inodors, pentru administrarea pe furaj.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Regumate Porcine 0.4% solufie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric de 360 ml
presurizat cu gaz care corespunde tratamentului a 4 scrofite in doza terapeutici recomandati de 5 mL
per animal (doza de 20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive. Sistemul de dozare (valva)
permite administrarea unei doze exacte de 5 mL, pentru a preveni subdozarea de citre utilizator.

|5.  SPECHTINTA |

Suine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Sincronizarea estrului la scrofife permifnd introducerea lor programati in loturile de reproductie

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE I

Pentru administrare orald pe furaj.

Doz unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie méaritd administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut griji si se asigure doza recomandati individual fiecirui

animal.

8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne §i organe: 24 zile.

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

Femeile insdrcinate sau la varsta fertild vor evita contactul cu produsul
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal (

manusi §i salopeta).
Spilati méinile dupa tratament si inainte de a lua masa.

1




21t pe capacul de fixare)
cafi dispozitivul de dozare prin apisare complets asupra capitului de dozare, apoi dindu-i
—==~drumul dupi 2 secunde se va elibera prima dozi de 5 ml de Regumate
- Asteptati 2 secunde intre dous operafiuni consecutive de dozare,

[10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere este 30 zile

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —l
Container presurizat

A se proteja de lumini directs s anu se pistra la temperaturs mai mare de 50°C
A nu se infepa sau arde dupi utilizare, A nu fi orientat citre flacira directs sau citre orice material
incandescent.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupii caz

»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numaij pe bazi de refet veterinary.>

14 MENTIUNEA »A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR" ]

A nu se l3sa la indemana copiilor.

|15 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

070244

[17.  NUMARULDE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND

CUTIE CARTON flacon 1L ‘{f' ..
NN
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Regumate Porcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine ;

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Altrenogest 4 mg/mL
Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen
Ulei de soia

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie uleioasi clar, galben deschis, inodors, pentru administrarea pe furaj.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Regumate Porcine 0.4% soluie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric z de 1 L care
corespunde tratamentului a 11 scrofite in doza terapeutici recomandati de 5 mL per animal (doza de
20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive. Cupa de dozare permite administrarea unei doze
exacte de S mlL..

|5.  SPECH TINTA |

Suine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Sincronizarea estrului la scrofife permiténd introducerea lor programati in loturile de reproductie

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare pe furaj.

Doz4 unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie maritd administrérii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut griji sd se asigure doza recomandati individual fiecarui

animal.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne §i organe: 24 zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ l

Femeile ins#rcinate sau la vérsta fertild vor evita contactul cu produsul
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal (

manusi si salopetd).
Spilati méinile dupa tratament i inainte de a lua masa.
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de Regumate Porcine ambalat in container de 1L (nepresurizat):
flepartati capacul si dopul
Syrafi doza recomandati cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul.

il I «dnghideti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupa utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII Il

EXP {lun#d/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 30 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se proteja de lumin directd si a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

12. PRECAUTI 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.

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 lisa la indemana copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—,

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

070244

[17. _ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numair}
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- 1]
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM

Container din aluminiu de 360 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Regumate Porcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Altrenogest 4 mg/mL
|3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solufie uleioasa clara, galben deschis, inodors, pentru administrarea pe furaj.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Regumate Porcine 0.4% solutie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric presurizat cu gaz.
Aceste ambalaj presurizat elibereazi produsul printr-un mecanism cu valvid dozatoare utilizind
presiunea pozitiv a propulsorului (azot gazos sub presiune) care este continut in flacon.

Volumul de umplere este de 380 mL astfel incat cel putin 360 ml si poati fi eliberat, ceea ce
corespunde tratamentului a 4 scrofife in doza terapeutici recomandats de 5 ml per animal (doza de
20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive. Sistemul de dozare (valva) permite administrarea
unei doze exacte de 5 mL, pentru a preveni subdozarea de citre utilizator.

|5 SPECH TINTA |

Suine.

| 6. INDICATIE (INDICATIT) ]

Sincronizarea estrului la scrofite permitand introducerea lor programati in loturile de reproductie

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare pe furaj.

Dozi unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie maritd administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut grija si se asigure doza recomandats individual fiecrui

animal.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 24 zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

Femeile insarcinate sau la varsta fertila vor evita contactul cu produsul
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal (

manusi si salopetd).
15
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Sp@lmf( mainile dupa tratament si inainte de a lua masa.
éé‘ésg dighezitiv de pulverizare limiteaza riscul scurgerilor si optimizeaz3 siguranta celui care il
inistreazd. Instructiunile de utilizare ale valvei dozatoare sunt detaliate pe eticheta produsului si
bt ) arele:
. uNﬁagl /flaconul inainte de utilizare
‘d1tms~ Thdepaibtati sistemul de sigilare de sigurant tragand de capaitul acestuia. :
Po onafi valva de dozare conform desenului (pozitionati tubul de scurgere deasupra semnului
===z prezent pe capacul de fixare)

- fncé:ca;i dispozitivul de dozare prin apisare completd asupra capdtului de dozare, apoi dandu-i

drumul dupi 2 secunde se va elibera prima dozi de 5 ml de Regumate

- Asteptati 2 secunde intre doui operatiuni consecutive de dozare.

| 10 DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere este 30 zile

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

Container presurizat

A se proteja de lumina directi si a nu se pastra la temperaturd mai mare de 50 °C

A nu se infepa sau arde dupi utilizare. A nu fi orientat citre flacirs directs sau citre orice material
incandescent.

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.

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

»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numai pe bazi de refet3 veterinara.>

[ 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR® ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

[ 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

070244

[17.__ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | ]

Lot{numar} UQN /, J}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ ULP

Container din aluminiu de 1 LL

cy
N CAVELITE
AT

[ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e =

Regumate Porcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Altrenogest 4 mg/mL
Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen
Ulei de soia

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie uleioasi clars, galben deschis, inodor3, pentru administrarea pe furaj.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

Regumate® Porcine 0.4% solutie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric de 1 L care
corespunde tratamentului a 11 scrofite in doza terapeutici recomandati de 5 mL per animal (doza de
20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive, Cupa de dozare permite administrarea unei doze
exacte de 5 mL..

|5 SPECIITINTA |

Suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Sincronizarea estrului la scrofite permiténd introducerea lor programati in loturile de reproductie

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare pe furaj.

Doz4 unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie maritd administririi zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut griji s se asigure doza recomandats individual fiecirui

animal.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE l

Carne si organe: 24 zile.

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

Femeile insircinate sau la varsta fertila vor evita contactul cu produsul 59
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie persona 5‘(”"’
ménusi si salopetd). %, *
Spélati méinile dupa tratament si inainte de a lua masa.
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Admn’fsg ea de Regumate® Porcine ambalat in container de 1L (nepresurizat):
%, Wopartati capacul si dopul
isyrati doza recomandati cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul.
irnati doza pe furaj
cjddeti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupi utilizare.

_DATA EXPIRARII J

EXP {lun¥/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 30 zile.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE N

A se proteja de lumini directi si anu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

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.

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

»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numaj pe bazi de refet3 veterinari.>

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

A nu se l3sa la indemana copiilor.

|15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070244

[17. __NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELDE PRODUS ]

Lot{numar}




B.PROSPECT

19



PROSPECT
rcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine

Intervet International BV
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Olanda
Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons, 27460
Igoville

France

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Regumate Porcine 0.4% altrenogest solutie pentru suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanti activa :

Altrenogest 4 mg/mL
Excipients:

Butilhidroxianisol

Butilhidroxitoluen

Ulei de soia g.s. 1 mL

4  INDICATIE (INDICATII)

Sincronizarea estrului la scrofite permiténd introducerea lor programati in loturile de reproductie.

S. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

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

7.  SPECII TINTA

Suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE
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Pentru administrare pe furaj. /
Dozi unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv. |/
Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut griji si se asigure doza recomanda%

animal.

g
~ 4“%{\"
TG 6 8

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Regumate Porcine 0.4% solutie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric presurizat cu gaz.

Aceste ambalaj presurizat elibereazi produsul printr-un mecanism cu valvi dozatoare utilizind

presiunea pozitiva a propulsorului (azot gazos sub presiune) care este continut in flacon,

Volumul de umplere este de 380 mL astfel inct cel pufin 360 ml sz poatd fi eliberat, ceea ce

corespunde tratamentului a 4 scrofife in doza terapeutics recomandati de 5 mL per animal (doza de

20 mg de altrenogest) timp de 18 zile consecutive, Sistemul de dozare (valva) permite administrarea

unei doze exacte de 5 mL, pentru a preveni subdozarea de citre utilizator.

Acest dispozitiv de pulverizare limiteazi riscul scurgerilor §i optimizeaza siguranta celui care fl

administreaza. Instructiunile de utilizare ale valvei dozatoare sunt detaliate pe eticheta produsului si

contin urmitoarele:

- Nu agitati flaconul inainte de utilizare

- fndepértati sistemul de sigilare de siguranti trigand de capitul acestuia.

- Pozitionati valva de dozare conform desenului (pozifionati tubul de scurgere deasupra semnului
prezent pe capacul de fixare)

- fncérca]ti dispozitivul de dozare prin apésare complet asupra capétului de dozare, apoi dandu-i
drumul dup# 2 secunde se va elibera prima dozi de 5 ml de Regumate

- Asteptati 2 secunde intre dous operatiuni consecutive de dozare.

Regumate Porcine este de asemenea ambalat §i intr-un container din aluminiu de 1L.
Sistemul de inchidere contine un dop prelungit cu un inel de platic inserat la nivelul gétului flaconului

- Indepirtati capacul si dopul

- Masurati doza recomandati cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul.
- Turnafi doza pe furaj

- fnchideti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupi utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne §i organe: 24 zile.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcats pe eticheti

flacon 11
A se proteja de lumina directii si a nu se péstra la temperaturi mai mare de 25 °C.

flacon 360 ml
A se proteja de lumina directi si a nu se péstra la temperatur mai mare de 50 ©
A nu se intepa sau arde dupi utilizare. A nu fi orientat citre flacira directa sau citre orice material

incandescent,

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 30 zile,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Femeile insarcinate sau la varsta fertili vor evita contactul cu produsul
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La rﬁg:&t\ipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal (

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

02.2009

15. ALTE INFORMATII

Durata tratamentului trebuie sa fie observati cu atentie. Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut
grijd si se asigure doza recomandati individual fiecirui animal.

Tratamentul cu Regumate este utilizat de citre crescitorii de porci pentru a obtine grupe omogene
de animale cu data montei §i / sau insaméntarii artificiale previzibild, Acest lucru este util pentru

includerea scrofitelor in grupurile de scroafe de reproductie.
Regumate Porcine 0.4% solutie este ambalat intr-un container din aluminiu, cilindric presurizat cu

gaz de 360 ml sau in container din aluminiu de 1 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr. 27-28,

Numir de telefon: 0721288803

Numir de fax: 0213118317
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