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TRAREADE STAT

ELOR DE UZ VETERINAR

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Altresyn, 4 mg/ml, solutie orald pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

AILENOBESE .o cvvononvanansannsninnion « s biiiisinein s 8 1 sacmwann s 4§ sammnsen § § selb0Q MG

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) .....ccccceerveereeneeneenenienienieiiennenne 0,07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ...cccccevvveivernerrineieeenieniiniineinneens 0,07 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie limpede, inodord, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta:

Porci (scroafe mature sexual).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta.
Pentru sincronizarea estrului, la scroafele mature sexual.
4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeazi la femelele care prezinta infectii uterine.
Nu se utilizeaza la masculi.

Vedeti si sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Adaugati medicamentul de uz veterinar pe furaj imediat fnaintea administrérii hranei. inlaturati orice furaj

medicamentat ramas neconsumat.
A se utiliza numai la scroafele mature sexual care au avut cel pufin un estru.
Resturile de furaj medicamentat neconsumat trebuie eliminate in sigurantd si nu trebuie si ajunga in hrana altor

animale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care a
la animale:

Evitati contactul direct cu pielea. fn timpul manipulirii medicamentului trebuie purtat echipament de
protectie (salopetd si manusi). Manusile poroase pot favoriza trecerea medicamentului prin acestea. in
cazul in care medicamentul de uz veterinar patrunde sub manusi, materialele izolatoare cum este cauciucul
sau latexul pot favoriza absorbtia transcutanatd a medicamentului.

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

Se vor spila mainile dupa administrarea medicamentului de uz veterinar si inainte de masa.

Femeile insdrcinate si femeile aflate in perioada fertild trebuie s evite contactul cu medicamentul sau sa
isi ia masuri extreme de precautie atunci cand manipuleaza medicamentul.

Persoanele (cunoscute sau suspectate) care suferd de tumori progesteron dependente sau de afectiuni
tromboembolice, nu trebuie sd manipuleze acest medicament.

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.

in caz de expunere prelungita, solicitati imediat sfatul medicului.

Alte precautii privind impactul asupra mediului

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

4.3 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la femelele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Dozai si calea de administrare

Se utilizeaza pe cale orald, deasupra furajului.

Doza este de 20 mg altrenogest per animal si pe zi, ceea ce corespunde cu 5 ml ALTRESYN per animal o
data pe zi, timp de 18 zile consecutive.

Pentru flacoanele de 540 si 1080 ml:

Medicamentul trebuie administrat numai cu dispozitivul de dozare Altresyn.

Pentru pregitirea dispozitivului de dozare:

- asezati flaconul in pozitie orizontald cu duza orientatd in sus

- apasati usor pe declangator pana apare o picatura in varful duzei.
Apoi, dispozitivul de dozare elibereaza cate 5 ml la fiecare apasare completa a declansatorului.
Pentru administrarea precisa, tineti flaconul in pozitie verticala rasturnata. Dispozitivul de dozare ar trebui
s ramand pe flacon pe toatd perioada de utilizare a medicamentului i sistemul de inchidere trebuie utilizat
pentru depozitarea dintre tratamente.
Pentru flacoanele de 360 ml:
Apisati si eliberati pompa dozatoare pentru furnizarea unei doze de 5 ml.
A nu se agita Tnainte de utilizare pentru a evita amestecarea solutiei cu azotul inclus in containerul
presurizat.
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Animalele trebuie separate si tratate individual. -
Adaugati medicamentul pe suprafata furajului.

Adaugati medicamentul de uz veterinar deasupra furajului imediat fnaintea administrarii hranei.
Asigurati-va ci este administrati zilnic doza corectd, deoarece subdozarea poate duce la aparifia chigtilor

foliculari.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe: 9 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: hormoni sexuali i modulatori ai aparatului genital, progestogeni
Cod veterinar ATC: QG03DX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Altrenogest este o substanti progestagend de sintezd apartindnd 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 regulata a concentratiei plasmatice
a LH-ului permitind cresterea si maturarea foliculilor. Astfel, animalele intrd in célduri intr-un mod

sincronizat.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Altrenogestul este absorbit rapid dupd administrarea pe cale orald. Nivelul maxim al concentratiei
plasmatice este atins dupa 1-4 ore dupa administrarea orala..

Atrenogestul este metabolizat in principal la nivel hepatic si eliminat prin excretie biliara.

Timpul de injumatitire la eliminare se estimeaza a fi in jur de 14 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320

Butilhidroxitoluen (E321)

Ulei de seminte de soia
Azot

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar (pentru flacoanele de 540 si 1080
ml): 2 luni.
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Flaconul presurizat de 360 ml:

Se va feri de lumina solard si nu se va depozita la temperaturi de peste 50°C.
Nu se va perfora sau arde, chiar dupa golire.

Flacoanele de 540 ml si 1080 ml:

Nu necesiti conditii speciale de depozitare.

6.5 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 de joasa densitate (LDPE) si capac din polipropilend
cu filet si dispozitiv de dozare pentru 5 ml.

Dimensiunea ambalajului

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

Flacon de 1080 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Altresyn nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Ceva Sante Animale

10 Avenue de la Ballastiere,
Libourne Cedex 33500
Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240012

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
07/03/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



