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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suifertil 4 mg/ml solutie orala pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Altrenogest 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 din boabe de soia

Solutie limpede, galbena.
3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta
Porci (scroafe mature nulipare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare.
3.3 Contraindicatii

A nu se administra la vieri.
A nu se administra scroafelor gestante (vezi sectiunea 3.7) sau celor care prezinti infectii uterine.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
A se administra exclusiv in cazul scroafelor mature nulipare care au avut cel putin un ciclu estral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Furajele medicamentate vor fi administrate scroafelor mature nulipare, dupa adiugarea
medicinal veterinar.

Furajul consumat partial va fi eliminat in conditii de siguranti si nu va fi dat altor animale.

Asigurati-va cd administrafi doza corecta zilnic deoarece administrarea unei doze mai mici poate
conduce la formarea de foliculi chistici.

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

animale:
Trebuie evitat contactul direct cu pielea. In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament personal de protectie (manusi i salopet). Manusile din material poros pot permite
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produsului medicinal veterinar si ajungd pana la piele. In cazul in care produsul medicinal veterinar
intra in contact cu pielea de sub manusd, materialele ocluzive, de exemplu, latexul sau cauciucul din
care sunt fabricate manusile, pot miri absorbtia transcutanatd a produsului medicinal veterinar.

+Scurgerile accidentale pe piele sau in ochi trebuie si fie Indepirtate imediat prin spalare cu apd din
abundenta.

Spélati:ifﬁ' pe méini dupi tratament si inainte de mese.

Femeile insircinate si cele cu potential fertil trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar
sau trebuie si procedeze cu foarte mare atentie atunci cand manipuleaza acest produs.

Persoanele care suferd de tumori dependente de progesteron (cunoscute sau suspectate) sau de
tulburiri tromboembolice nu trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Efectele supraexpunerii: Absorbtia accidentald poate cauza intreruperea ciclului menstrual, crampe
uterine sau abdominale, singerare uterini crescutd sau scizutd, prelungirea gestatiei sau cefalee. In
cazul supraexpunerii, adresati-vd medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
A nu se administra scroafelor gestante si in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Griseofulvina poate modifica efectele altrenogestului cand se administreaza concomitent cu acest
produs medicinal veterinar.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale orald prin administrare pe suprafata furajelor.

20 mg altrenogest / animal, respectiv 5 ml / animal o dat3 pe zi, timp de 18 zile consecutive.
Animalele trebuie si fie separate si trebuie stabilite doze individuale.

Adaugati produsul medicinal veterinar deasupra furajului cu putin timp inainte de hrénirea animalelor.
Eliminati furajele medicamentate neconsumate.
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Majoritatea scroafelor mature nulipare tratate vor intra in perioada de estru la 5-6 zile dupé-cea de-a
18-a zi consecutiva de tratament. ‘ 7,. n

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat exclusiv impreund cu sistemul de dozafe e
pompd Suifertil. o
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Administrarea cu sistemul de dozare:
Pentru amorsarea dozatorului:

. asezafi flaconul in pozitie verticala,
. trageti incet de mecanismul declansator pani cand apare o picdturd in varful duzei.

Dozatorul distribuie o dozi de 5 ml la fiecare activare completd a mecanismului declansator.
Dozatorul trebuie si riména pe flacon pe toati perioada de utilizare a produsului medicinal veterinar ,
iar sistemul cu capac trebuie utilizat pentru eventuala depozitare intre tratamente.

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

Altrenogestul este un progesteron sintetic care apartine familiei de 19-nortestosteron. Acesta este activ
la administrare pe cale orald. Altrenogestul actioneaza prin reducerea concentratiilor din singe ale
gonadotropinelor endogene LH si FSH. Nivelurile scizute de gonadotropine induc regresia foliculilor
mari (> 5 mm) existenti la inceputul tratamentului si previn cresterea foliculilor mai mari de 3 mm,
conducind astfel la absenta estrului si ovulatiei in timpul tratamentului. Dupa intreruperea
tratamentului, existd o crestere regulatd a concentratiei de LH ce permite cresterea i maturarea
foliculilor.

4.3 Farmacocinetici

Altrenogestul este absorbit rapid dupa administrarea pe cale oral. Altrenogestul este metabolizat in
principal la nivelul ficatului. Altrenogestul este excretat prin intermediul bilei in materiile fecale si, In
proportie variabild, in urina.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii sﬁﬁale pentru depozitare
ey
Dupé prima utilizére, mentineti flaconul in pozitie verticala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din aluminiu protejat pe interior cu un strat de lac si un capac filetat (PP) cu disc de etansare
(LDPE/ALI) si dop (LDPE).

Dimensiunile de ambalaj:
1 x 1000 ml

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 nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170259

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.03.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025
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.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAL e

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Cmag et

Suifertil 4 mg/ml solutie orald

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Altrenogest 4,00 mg

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

1000 ml

| 4. SPECII TINTA |

Porci (scroafe mature nulipare).

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la........

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ‘

Dupa prima utilizare, mentineti flaconul in pozitie verticala.

| 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.




12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederéa i indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170259

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea prof_h_lgului medicinal veterinar
- Suifertil 4 mg/ml solﬂ}}i ;ralé pentru porci

2.  Compozitie -

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Altrenogest 4,00 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg

Solutie limpede, galbena.

3.  Specii tintd

Porci (scroafe mature nulipare).

4.  Indicatii de utilizare

Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare.

S, Contraindicatii

A nu se administra la vieri.

A nu se administra scroafelor gestante (vezi sectiunea “Gestatie si lactatie ) sau celor care prezintd
infectii uterine.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
A se utiliza exclusiv in cazul scroafelor mature nulipare care au avut cel puin un ciclu estral.

Furajul consumat partial va fi eliminat in conditii de siguranta si nu va fi dat altor animale.

Asigurati-vi cd administrati doza corectd zilnic deoarece administrarea unei doze mai mici poate
conduce la formarea de foliculi chistici.

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

Trebuie evitat contactul direct cu pielea. in timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament personal de protectie (ménusi si salopeta). Manusile din material poros pot permite
produsului medicinal veterinar s ajunga pana la piele. In cazul in care produsul medicinal veterinar
intra in contact cu pielea de sub manusa, materialele ocluzive, de exemplu, latexul sau cauciucul din
care sunt fabricate manusile, pot miri absorbtia transcutanati a produsului medicinal veterinar.

Scurgerile accidentale pe piele sau in ochi trebuie sa fie indepartate imediat prin spélare cu apd din
abundenti.

Spalati-va pe méini dupa tratament si inainte de mese.
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Femeile insarcinate si cele cu potential fertil trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar
sau trebuie sd procedeze cu foarte mare atentie atunci cand manipuleaza acest produs. ’

Persoanele care sufera de tumori dependente de progesteron (cunoscute sau suspectate) sau de
tulburdri tromboembolice nu trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie si evite contactul Eifprodusul
medicinal veterinar.

Efectele supraexpunerii: Absorbtia accidentald poate cauza Intreruperea ciclului menstrual, crampe
uterine sau abdominale, singerare uterini crescuti sau scizuti, prelungirea gestatiei sau cefalee. In
cazul supraexpunerii, adresati-vi medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cdnd se impristie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima fata
de suprafata apelor, asa cum este definiti de legislatia nationali 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:
A nu se administra scroafelor gestante si in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Griseofulvina poate modifica efectele altrenogestului cand se administreazi concomitent cu acest
produs medicinal veterinar.

Supradozaj:

Nu se cunosc.

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

7 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8 Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Se administreazd pe cale orald prin administrare pe suprafata furajelor.

20 mg altrenogest / animal, respectiv 5 ml/ animal o data pe zi, timp de 18 zile consecutive.
Animalele trebuie s3 fie separate si trebuie stabilite doze individuale.

Adéugati produsul medicinal veterinar deasupra furajului cu putin timp inainte de hranirea animalelor.
Eliminati furajele medicamentate neconsumate.
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Majoritatea:scroafelor mature nulipare tratate vor intra in perioada de estru la 5-6 zile dupi cea de-a
18-a zi gonsecutiva de tratament.

-9, %Recomandﬁri privind administrarea corecta

b L 5 .
Tﬁr(")?"’ﬁé‘fié‘ul medicinal veterinar trebuie si fie administrat exclusiv impreuna cu sistemul de dozare cu
pompa Suifertil.

Administrarea cu sistemul de dozare:
Pentru amorsarea dozatorului:

. asezati flaconul in pozitie verticala,
. trageti incet de mecanismul declansator pénd cind apare o picdtura in varful duzei.

Dozatorul distribuie o dozi de 5 ml la fiecare activare completd a mecanismului declansator.
Dozatorul trebuie s riméni pe flacon pe toatd perioada de utilizare a produsului medicinal veterinar ,
iar sistemul cu capac trebuie utilizat pentru eventuala depozitare intre tratamente.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa prima utilizare, mentineti flaconul in pozitie verticala.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui 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.

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 de ambalaj

170259

Dimensiunile de ambalaj:

1 x 1000 ml
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bésensell
Germania

Distribuitor si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

str. Libertitii nr. 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

¥7.  Alte informatii
Suifertil 4 mg/ml nu contine conservanti.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSBECT COMBINATE

Flatin din aluminiu x 100 ml
i PEA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\ ‘ S}lifertil 4mgf ) -§blu’;ie orali pentru porci

Wi

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Altrenogest 4,00 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg

Solutie limpede, galbena.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 ml

[4. SPECH TINTA

Porci (scroafe mature nulipare).

l?. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare.

[ 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

A nu se administra la vieri.

A nu se administra scroafelor gestante (vezi sectiunea “Gestatie si lactaie ) sau celor care prezinta
infectii uterine.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

(7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
A se administra exclusiv in cazul scroafelor mature nulipare care au avut cel putin un ciclu estral.

Furajul consumat partial va fi eliminat in conditii de siguranta si nu va fi dat altor animale.
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Asigurati-va ca administrati doza corecti zilnic deoarece administrarea unei doze mai mici poate
conduce la formarea de foliculi chistici. \
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: L
Trebuie evitat contactul direct cu pielea. In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament personal de protectie (minusi si salopetd). Manusile din material poros pot permite
produsului medicinal veterinar si ajungi pana la piele. In cazul in care produsul medicinal veterinar
intrd in contact cu pielea de sub minusa, materialele ocluzive, de exemplu, latexul sau cauciucul din
care sunt fabricate manusile, pot miri absorbtia transcutanati a produsului medicinal veterinar.

-

Scurgerile accidentale pe piele sau in ochi trebuie s fie indepdrtate imediat prin spilare cu apa din
abundenti.

Spélati-vd pe maini dupa tratament si inainte de mese.

Femeile insércinate §i cele cu potential fertil trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar
sau trebuie sd procedeze cu foarte mare atentie atunci cAnd manipuleazi acest produs.

Persoanele care sufera de tumori dependente de progesteron (cunoscute sau suspectate) sau de
tulburéri tromboembolice nu trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Efectele supraexpunerii: Absorbtia accidentald poate cauza intreruperea ciclului menstrual, crampe
uterine sau abdominale, singerare uterind crescuti sau scizuti, prelungirea gestatiei sau cefalee. In
cazul supraexpunerii, adresati-va medicului.

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 definita de legislatia nationald sau locals, va trebui sa fie respectati
cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul
acvatic.

Gestatie si lactatie:
A nu se administra scroafelor gestante si in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Griseofulvina poate modifica efectele altrenogestului cand se administreazi concomitent cu acest
produs medicinal veterinar.

Supradozaj:

Nu se cunosc.

v eyt

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

[ 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
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prospect, sau diedeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoésﬁ{i Vetermar De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de come’rcialiiﬁf sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
date}gfﬁe contaét\félé la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farga ovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

e
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[9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE _|

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Se administreaza pe cale orala prin administrare pe suprafata furajelor .

20 mg altrenogest / animal, respectiv 5 ml / animal o data pe zi, timp de 18 zile consecutive.
Animalele trebuie si fie separate si trebuie stabilite doze individuale.
Adzugati produsul medicinal veterinar deasupra furajului cu putin timp inainte de hrénirea animalelor.

Eliminati furajele medicamentate neconsumate.

Majoritatea scroafelor mature nulipare tratate vor intra in perioada de estru la 5-6 zile dupa cea de-a
18-a zi consecutiva de tratament.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Recomandiiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat exclusiv impreuna cu sistemul de dozare cu
pompa Suifertil.

Administrarea cu sistemul de dozare:
Pentru amorsarea dozatorului:

. asezati flaconul in pozitie verticala,
. trageti incet de mecanismul declansator pana cand apare o picétura in varful duzei.

Dozatorul distribuie o doza de 5 ml la fiecare activare completd a mecanismului declansator.
Dozatorul trebuie si rimana pe flacon pe toatd perioada de utilizare a produsului medicinal veterinar,
iar sistemul cu capac trebuie utilizat pentru eventuala depozitare intre tratamente.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare
Carne si organe: 9 zile.

[12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Dupa prima utilizare, mentineti flaconul in pozitie verticala.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

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

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti i alte organisme "
acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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.

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

u4. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 1

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

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

170259

Dimensiunile de ambalaj
1 x 1000 ml

u6. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI 1

Data ultimei revizuiri a etichetei
10/2025

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

| 17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdosensell

Germania
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Sk < )
Distribuitor si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

470155 Bistrita
‘Romania

Tel: +40 363 401 304
E-mail: office@bistrivet.ro

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii
Suifertil 4 mg/ml nu contine conservanti.

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la........

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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