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&, VIRBAGEST 4 mg/ml solutie orala pentru porci
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

N

Substanti activa:

Altrenogest 4,00 mg/ml
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg/ml
Butilhidroxianisol 0,07 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald pentru aplicare deasupra furajului.
Solutie clard, usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti
Porci (scroafe mature nulipare)

4.2 | Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la vieri.

A nu se administra la scroafe gestante sau care suferi de infectii uterine.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi.

Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintii

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va asigura administrarea dozei corecte, subdozarea putiind duce la formarea de foliculi chistici.

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

Produsul nu trebuie folosit de femei insarcinate sau care ar putea fi insircinate. Femeile care se afli la
vérsta de procreere trebuie si manipuleze produsul cu mare griji. Produsul nu ar trebui manipulat de
persoane care au sau suspecteazi ci au tumori progesteron-dependente sau tulburiri tromboembolice.

Se va evita contactul direct cu pielea. La manipularea produsului trebuie purtat echipament de
protectie personal constdnd din manusi §i salopetd de protectie. Manugile poroase pot lisa produsul si
pitrundi prin ele. Absorbtia transcutanati poate fi chiar mai mare cind suprafata este acoperiti cu
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material ocluziv, cum ar fi manusile de latex sau cauciuc. Pielea stropitd accidental trebuie.spalata
imediat cu apa si sipun. Spilati-vi pe maini dupd aplicarea tratamentelor si nainte de mas& Ihcaz de
contact accidental cu ochii clatiti abundent cu apa. Cereti imediat un consult medical. f S
Efectele expunerii prelungite: Absorbtia accidentald repetata poate duce tulburiri ﬁfeﬁsﬁgﬂl‘ulﬁi;
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menstrual, crampe abdominale si uterine, singerdri uterine mai intense sau mai reduse, <ﬁ‘gldng’itea§
sarcinii sau cefalee. : _\’jfav;u

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Subdozarea poate duce la formarea de foliculi chistici.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se va administra la scroafe gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Pentru aplicare deasupra furajului.

Se vor administra oral, cu furaj pentru consum imediat, 20 mg altrenogest per animal pe zi timp de 18
zile consecutive, corespunzand la 5 ml de produs pe zi i per animal timp de 18 zile consecutive.
Volumul ce trebuie administrat trebuie maisurat cu un dispozitiv corespunzitor de dozare.
Administrare: '

Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizati. Adaugati produsul deasupra furajului, imediat
inaintea administrarii acestuia. Furajul rimas neconsumat trebuie eliminat impreund cu alte resturi
furajere si nu va fi dat altor animale. ,

Sincronizarea estrului ar trebui supervizati de un medic veterinar. Scroafele mature nulipare trebuie
separate cu cel putin 7 zile inainte de tratament. In timpul tratamentului animalele nu trebuie mutate.
Trebuie asigurat un consum complet al furajului medicamentat.

Majoritatea scrofitelor tratate vor intra in estru la 5 sau 6 zile dupi 18 zile consecutive de tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Nu sunt date disponibile.
4.11 Timp de asteptare
Carne i organe: 24 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Progestogeni, codul veterinar ATC: QG03DX90
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Altrenogest are o actiune similard hormonului natural progesteron. Dupa administrare orala el supr%mii
ciclul sexual normal, prevenind semnele de calduri si ovulatie. Stoparea administririi permite apoi ca
hormonii naturali s3 fie eliberati din nou, iar animalele vor intra in clduri in mod sincronizat.
Altrenogest este un progestagen sintetic trienic C21, apartinind seriilor 19-nor-testosteron. Este un
progestagen activ oral. Altrenogest scade concentratiile sanguine ale gonadotropinelor endogene, LH
si FSH. Drept consecint3, el induce regresia tuturor foliculilor mari (> 20 -25 mm) blocind astfel
estrul sau ovulatia. In timpul celei de-a doua jumitati a perioadei de tratament cu produsul, cind toti

foliculii mari au regresat, existd un maxim al concentratiei de FSH care initiazd o noud undi de
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gggstefﬂf% foliculara. Sférsitul tratamentului este urmat de o crestere constanti a concentratiei LH, care
g@%ﬁsﬁ@jcresterea foliculari §i maturatia.
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Qt\ﬁfﬁ@LAltrenogest este absorbit rapid dupa administrare orald. Altrenogest este metabolizat extensiv in ficat.
Altrenogest este eliminat atit prin bila in fecale, cét si prin urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Butilhidroxianisol (E320)
Ulei de soia rafinat

6.2 Incompatibilititi
Nu va fi amestecat cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Un flacon PET cu gamiturd de plastic fixati de flacon, continind 450 ml sau 900 ml de produs.
Flaconul este inchis ermetic cu un capac filetat, child-proof, sigilat in trei puncte.

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 astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.
1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta
+33(0)492087304
+33(0)492087348
dar@virbac.fr

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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" 1 . (
S D ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEST 4 mg/ml solutie orala pentru porci
Altrenogest

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi:
Altrenogest 4,00 mg/ml

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321), Butilhidroxianisol (E320)

Solutie clari, usor gélbuie.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald pentru aplicare deasupra furajului.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

450 ml

|5. SPECIH TINTA

Porci (scroafe mature nulipare)

| 6. INDICATIE

Pentru sincronizarea estrului la scroafe mature nulipare.

| 7. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza la vieri.

A nu se administra la scroafe gestante sau care sufer de infectii uterine.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi.

Vezi sectiunea ”Atentiondri speciale”

[8. REACTII ADVERSE

Subdozarea poate duce la formarea de foliculi chistici.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

| 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare deasupra furajului.

Se vor administra oral, cu furaj pentru consum imediat, 20 mg altrenogest per animal pe zi timp de 18
zile consecutive, corespunzind la 5 ml de produs pe zi, per animal timp de 18 zile consecutive.
Volumul ce trebuie administrat trebuie masurat cu un dispozitiv corespunzitor de dozare.
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Administrare:

Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizati. Aime :
inaintea administririi acestuia. Furajul rimas neconsumat trebuie eliminat impreuna cu a o7 i
furajere i nu va fi dat altor animale. N
Sincronizarea estrului ar trebui supervizati de un medic veterin . b
separate cu cel pufin 7 zile inainte de tratament. fn timpul tratamentului animalele nu trebuie mutate. ——=-=
Trebuie asigurat un consum complet al furajului medicamentat.

Majoritatea scrofifelor tratate vor intra in estru la 5 sau 6 zile dupa 18 zile consecutive de tratament.

| 10. PERIOADA DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 24 zile

[ 11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu va fi amestecat cu nici un alt produs medicinal veterinar.
Se va asigura administrarea dozei corecte, subdozarea puténd duce la formarea de foliculi chistici.

Produsul nu trebuie folosit de femei insircinate sau care ar putea fi insdrcinate. Femeile care se afl3 la
vérsta de procreere trebuie si manipuleze produsul cu mare griji. Produsul nu ar trebui manipulat de
persoane care au sau suspecteazi c au tumori progesteron-dependente sau tulburiri tromboembolice.

Se va evita contactul direct cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constind din manusi si salopetd de protectie. Mianusile poroase pot
lasa produsul si patrundi prin ele. Absorbtia transcutanati poate fi chiar mai mare cand suprafata este
acoperiti cu material ocluziv, cum ar fi minugile de latex sau cauciuc. Pielea stropiti accidental
trebuie spilati imediat cu api si sipun. Spalati-va pe maini dupi aplicarea tratamentelor si Tnainte de
mas3. In caz de contact accidental cu ochii clatiti abundent cu ap4. Cereti imediat un consult medical.

Efectele expunerii prelungite: Absorbtia accidentala repetatd poate duce tulburiri ale ciclului
menstrual, crampe abdominale §i uterine, singerdri uterine mai intense sau mai reduse, prelungirea
sarcinii sau cefalee.

Nu se va administra la scroafe gestante sau in lactatie.

| 12.  DATA EXPIRARI |

EXP {lun#/an}

A nu se utiliza dupa data de expirare marcati pe etichet.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile. Cind se deschide
containerul pentru prima dat3, continutul se va utiliza in cadrul perioadei de valabilitate mentionate pe
aceastd etichetd; data la care produsul rimas trebuie eliminat trebuie calculats . Aceasti dati trebuie
scrisd in spatiul desemnat pe etichets: “Dupa deschidere, se va folosi péni la...”.

| 13.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE j

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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NTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

) -Numaj gntru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.
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A nu se lisa la indeména copiilor.

Fl,’l. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A.
1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros Cedex
Franta

| 18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

EU/0/00/000/000

[19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numair}
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iNFOl/lMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR

&

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEST 4 mg/ml solutie orald pentru porci
Altrenogest

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi:
Altrenogest 4,00 mg/ml

Excipienti: :
Butilhidroxitoluen (E321), Butilhidroxianisol (E320

Solutie clar3, ugor gélbuie.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala pentru aplicare deasupra furajului.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

900 ml

5. SPECH TINTA

Porci (scroafe mature nulipare)

| 6. INDICATIE

Pentru sincronizarea estrului la scroafe mature nulipare.

[7. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza la vieri.

A nu se administra la scroafe gestante sau care suferd de infectii uterine.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi.

A se vedea sectiunea ”Atentiondri speciale”

| 8. REACTII ADVERSE

Subdozarea poate duce la formarea de foliculi chistici.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

| 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare deasupra furajului.

Se vor administra oral, cu furaj pentru consum imediat, 20 mg altrenogest per animal pe zi timp de 18
zile consecutive, corespunzind la 5 ml de produs pe zi, per animal timp de 18 zile consecutive..
Volumul ce trebuie administrat trebuie masurat cu un dispozitiv corespunzitor de dozare.
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Administrare: 223
Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizata. Adaugati produsul deasupra ﬁmju@%%di‘aflr- )
inaintea administrarii acestuia. Furajul rimas neconsumat trebuie eliminat impreuni cu ’Hftgj%ggﬁjﬁii’a’s;,_
furajere §i nu va fi dat altor animale. jff;d; {iig};j\m
Sincronizarea estrului ar trebui supervizati de un medic veterinar. Scroafele mature nulipare trebuie——
separate cu cel putin 7 zile inainte de tratament. fn timpul tratamentului animalele nu trebuie mutate.
Trebuie asigurat un consum complet al furajului medicamentat.

Majoritatea scrofitelor tratate vor intra in estru la 5 sau 6 zile dupi 18 zile consecutive de tratament.

| 10. PERIOADA DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 24 zile

| 11.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu va fi amestecat cu nici un alt produs medicinal veterinar.
Se va asigura administrarea dozei corecte, subdozarea putind duce la formarea de foliculi chistici.

Produsul nu trebuie folosit de femei insircinate sau care ar putea fi insircinate. Femeile care se afli la
varsta de procreere trebuie s3 manipuleze produsul cu mare grija. Produsul nu ar trebui manipulat de
persoane care au sau suspecteazi cd au tumori progesteron-dependente sau tulburiri tromboembolice.

Se va evita contactul direct cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
-echipament de protectie personal constand din manusi si salopeta de protectie. Manusile poroase pot
lasa produsul si patrunda prin ele. Absorbtia transcutanati poate fi chiar mai mare cind suprafata este
acoperitd cu material ocluziv, cum ar fi minugile de latex sau cauciuc. Pielea stropitd accidental
trebuie spalata imediat cu api si sipun. Spalati-va pe mini dupi aplicarea tratamentelor si inainte de
masi. In caz de contact accidental cu ochii clatiti abundent cu apa. Cereti imediat un consult medical.

Efectele expunerii prelungite: Absorbtia accidentald repetatd poate duce tulburiri ale ciclului
menstrual, crampe abdominale si uterine, singerdri uterine mai intense sau mai reduse, prelungirea

sarcinii sau cefalee.

Nu se va administra la scroafe gestante sau in lactatie.

| 12. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

A nu se utiliza dupi data de expirare marcati pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile. Cind se deschide
containerul pentru prima dati, continutul se va utiliza in cadrul perioadei de valabilitate mentionate pe
aceastd etichetd, data la care produsul rimas trebuie eliminat trebuie calculati. Aceasti dati trebui
scrisd in spatiul desemnat pe etichetd: *Dupa deschidere, se va folosi pana la...”.

| 13.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE l

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

14. PRECAUTH 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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MEN'I‘IUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
TRIm ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

.\\// Numai P
“f*l&w&“

116, MENTIUNEA ,»A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

| 17.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A.

1*¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros Cedex
Franta

| 18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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