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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 8

Regumate Porcine 4 mg/ml solutie orald pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:

Substanta activa :
Altrenogest 4,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0,07 mg

Butilhidroxitoluen (E321)

0,07 mg

Ulei de soia, rafinat

Solutie limpede, galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Porci (scroafe, scrofite nulipare).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru sincronizarea si controlul estrului la scroafele nulipare cu ciclu regulat.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la masculi.

Nu se utilizeazi la scroafe gestante sau la cele care suferd de infectie uterina.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

A se utiliza numai la scroafe mature sexual care au prezentat deja un estru.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.
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Precautii speciale care tedbuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
7 R
animale: 20

-

Expunerea accidentald la acest produs medicinal veterinar poate duce la perturbarea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, sdngerari uterine crescute sau scazute, prelungirea sarcinii sau durere
de cap. Printre efectele adverse asupra reproducerii raportate la barbati se numira sciderea libidoului.
Sunt posibile efecte acute dupa o singura expunere, dar expunerea accidentala repetatd poate provoca
mai multe efecte adverse.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei care sunt sau se suspecteazd ca ar fi
insarcinate. Femeile aflate la varsta fertila trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie manipulat de:

- persoane cu cancer mamar cunoscut sau suspectat sau alte tumori dependente de progesteron
- persoane cu afectiuni trombo-embolice sau cu istoric al acestora

- persoane cu boli vasculare cerebrale sau coronariene

- femei cu sdngeréri vaginale de cauza necunoscutd

- persoane cu disfunctie sau boald hepatica.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Evitati contactul cu pielea, ochii si ingerarea orald din cauza contactului mana-gura.

Atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie purtat echipament personal de
protectie constind din salopete si manusi rezistente la substante chimice (de exemplu, manusi de nitril).
Acest produs medicinal veterinar poate patrunde in latex sau in alte tipuri de manusi poroase si absorbtia
prin piele poate fi si mai mare atunci cand zona este acoperitd de un material ocluziv.

Nu méncati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul.

Spilati-va mainile dupa utilizare.

{n caz de scurgere accidentali pe piele, aceasta trebuie spalata imediat cu apd si sapun. Scoateti imediat
hainele contaminate. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti bine cu apa timp de 15 minute. in
caz de ingerare accidentald, nu provocati voma, deoarece pot apdrea leziuni pulmonare prin aspirarea
bazei de ulei.

Solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Orice echipament sau suprafati care intrd in contact cu produsul trebuie curdtat i decontaminat
corespunzitor pentru a preveni expunerea umand. Purtati manusi cand curdtati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cind se imprastie 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 (scroafe,scrofite nulipare):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare in furaj.
Adaugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de hrénire.

5 ml (corespunzénd la 20 mg altrenogest) per animal timp de 18 zile.

Se Indeparteaza capacul filetat si obturatorul si se masoard doza de 5 ml utilizdnd mésura dozatoare

furnizatd, se toarna doza pe furaj si se inchide flaconul cu obturatorul si capacul filetat dupa fiecare

utilizare.

Trebuie si se asigure ca tot furajul medicamentat este consumat.

Asigurati-va cd doza corectd este administratd zilnic, deoarece subdozarea poate duce la formarea

foliculilor chistici. Atunci cind furajul medicamentat nu este consumat in intregime sau este partial

consumat, aceasta ar trebui indepartat in conditii de sigurantd si nu ar trebui administrat niciunui alt
animal.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu exista date disponibile.

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 previne estrusul si ovulatia prin inhibarea eliberarii gonadotropinelor LH si FSH din glanda
pituitard. Dup terminarea tratamentului, estrusul fiziologic (ovulatia) apare dupa 4-8 zile.

4.3 Farmacocinetica

Altrenogest este bine si rapid absorbit. Este distribuit in organe, muschi, grasime, ficat si tesut renal.
Dupi 48 de ore, altrenogest este incd prezent in sange, dar numai putin peste limita de detectie. Cele
mai mari concentratii se gasesc in ficat si rinichi. Ficatul este principalul organ implicat In metabolizarea
altrenogestului, iar excretia are loc prin fecale si urina.
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S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibﬂitiﬁ majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina directd a soarelui.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de aluminiu de 540 ml sau 1 L, cu obturator din polietilena de joasa densitate

si capac cu filet din polipropilend. Ambele dimensiuni de prezentare includ o cupa dozatoare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 si ajunga in cursurile de apd, deoarece altrenogest poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130096

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.06.2007



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILQ

R
PRODUSULUI D,
=
05.2026 =
i m« A
A NATONRY .

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE o

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.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine 4 mg/ml solutie orala

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml solutie contine:

Altrenogest 4,0 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

540 ml
1L

| 4.  SPECHI TINTA

Porci (scroafe, scrofite nulipare)

|5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in furaj.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 90 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina directi a soarelui.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar. E

5
~ N

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIIDR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

-

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130096

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMA;(IFCEQRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
e

Flacoxgﬁi"alumi‘;ii x 1L i 540 ml

b 2

I

AL " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine 4 mg/ml solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Altrenogest 4,0 mg.

3. SPECIITINTA

Porci (scroafe, scrofite nulipare)

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in furaj.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe 9 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 90 zile.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina directa a soarelui.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Pdncim;’i_ékihg/ml solutie orald pentru porci
2. Comporitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa :

Altrenogest 4,0 mg
Excipienti:

Butithidroxianisol (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg

Solutie limpede, galbena.

3. Specii tinta

Porci (scroafe, scrofite nulipare).

4, Indicatii de utilizare

Pentru sincronizarea si controlul estrului la scroafele nulipare cu ciclu regulat.

5,  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la masculi.

Nu se utilizeazi la scroafele gestante sau la cele care suferd de infectie uterina.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

A se utiliza numai la scroafele mature sexual care au prezentat deja un estrus.

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

Expunerea accidentald la acest produs medicinal veterinar poate duce la perturbarea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, sdngerdri uterine crescute sau scazute, prelungirea sarcinii sau durere
de cap. Printre efectele adverse asupra reproducerii raportate la barbati se numari sciderea libidoului.
Sunt posibile efecte acute dupd o singurd expunere, dar expunerea accidentald repetatd poate provoca
mai multe efecte adverse.
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Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei care sunt sau s¢ fsuspecteaza cd ar fi
insarcinate. Femeile aflate la vArsta fertila trebuie s3 evite contactul cu produsul nﬁédlt:mal vetermar

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie manipulat de: ' -
- persoane cu cancer mamar cunoscut sau suspectat sau alte tumori dependente de progesteron
- persoane cu afectiuni trombo-embolice sau cu istoric al acestora personae cu boh vascu}are
cerebrale sau coronariene el e
- femei cu séngerari vaginale de cauzi necunoscuti e
- persoanele cu disfunctie sau boald hepatica.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Evitati contactul cu pielea, ochii si ingerarea orala din cauza contactului mana-gura.

Atunci cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar, trebuie purtat echipament personal de
protectie constand din salopete si minusi rezistente la substante chimice (de exemplu, manusi de nitril).
Acest produs medicinal veterinar poate pétrunde in latex sau in alte tipuri de manusi poroase si absorbtia
prin piele poate fi si mai mare atunci cind zona este acoperita de un material ocluziv.

Nu méncati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul.

Spalati-vd méinile dupi utilizare.

In caz de scurgere accidentald pe piele, aceasta trebuie spalata imediat cu apa si sapun. in cazul
contactului accidental cu ochii, clatiti bine cu apa timp de 15 minute. In caz de ingerare accidentald, nu
provocati voma, deoarece pot apirea leziuni pulmonare prin aspirarea bazei uleioase.

Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Orice echipament sau suprafatd care vine in contact cu produsul trebuie curdtatd si decontaminati in
mod adecvat pentru a preveni expunerea umani. Purtati manusi cand curétati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cind se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima fata 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.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozaj:
Nu exista date disponibile.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe, scrofite nulipare):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastri
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veterinar. De‘%é;%&enea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
RN o . L S e

comerciaaliﬁai?esé.y"reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de

contagtiv de- la’ sfrsitul acestui prospect sau  prin sistemul national de raportare:

faqggtowgl]enta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
§,‘ » Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare in furaj. Adaugati produsul medicinal veterinar in furaj imediat inainte de hranire.

5 ml (corespunzand la 20 mg altrenogest) per animal timp de 18 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Se indeparteazi capacul filetat si obturatorul si se misoard doza clinicd de 5 ml utilizdnd masura
dozatoare furnizatd, se toarna doza pe furaj si se inchide flaconul cu obturatorul si capacul filetat dupd
fiecare utilizare.

Trebuie sa se asigure ci tot furajul medicamentat este consumat.

Asigurati-vd ci doza corectd este administratd zilnic, deoarece subdozarea poate duce la formarea
foliculilor chistici. Atunci cand furajul medicamentat nu este consumat 1in intregime sau este partial
consumat, aceasta ar trebui indepartat in conditii de sigurantd si nu ar trebui administrat niciunui alt
animal.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe 9 zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd, dupd Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130096

Cutie de carton cu un flacon de aluminiu de 540 ml sau 1 L, cu obturator din polietilend de joasa
densitate si capac cu filet din polipropilena.

Ambele dimensiuni de prezentare includ o cupé dozatoare.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0572026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Intervet International BV
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriei:

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

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,
IIfov, Romania

Tel 021/5292994;021/311 83 11



