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REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DF, VZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT'LUI DB, UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Altresyn, 4 mg/n).,solufie oral[ pentru porci

2. COMPO ZTTTACALTTATTVA $I CANTITATTVA

1 ml solufie confine:
Substan{a activi:
Altrenogest ... ....4,00 mg

Excipien{i:
Butilhidroxianisol (E320) ..................0,07 mg
Butilhidroxitoluen (832t) .................0,07 mg

Pentru lista complet[ a excipienfilor vezi secfiunea 6.1

3. I'ORMA f,'ARMACEUTICA

Solufie oral6
Solufie limpede, inodorS, de culoare galben6.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1. Specii (intI:

Porci (scroafe mature sexual).

4.2. Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint5.

Pentru sincronizarea estrului, la scroafele mature sexual.

4.3 Contraindicafii:

Nu se utilizeazLla femelele care prezintd infec{ii uterine.
Nu se utilizeazd la masculi.
Vedefi qi secfiunea 4.7.

4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie fintl:

Nu existd.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare:

Precau{ii speciale pentru utilizarea la animale:
Addugaii medicamentul de uz veterinar pe fi.raj imediat lnaintea administrErii hranei. lnl[turati orice frraj
medicamentat rlmas neconsumat.
A se utiliza numai la scroafele mature sexual care au avut cel pufin un estru.

Resttyile de furaj medicamentat neconsumat trebuie eliminate in siguranfl qi nu trebuie s[ ajung[ in hrana altor
animale.
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precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar

la animale:
Evitali contactul direct cu pielea. in timpul manipulIrii medicamentului trebuie nurt{ echipament de

protecfie (salopet[ qi menupi). Minuqile porouse pot favoiza trecerea medicamentului prin acestea. In

caztiincare medicamentul de tzveteinarpltrunde sub mlnugi, materialele izolatoare cum este cauciucul

sau latexul pot favoizaabsorb{ia transcutanata a medicamentului.

in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, c15ti1i imediat cu foarte multi ap[.

Se vor sp[la miinile dupd administrarea medicamentului de uz veterinar qi inainte de mas[.

Femeile insdrcinate qi fimeile aflate in perioada fertilI trebuie sI evite contactul cu medicamentul sau sd

iqi ia mdsuri extreme de precaulie atunci cdnd manipuleaz[ medicamentul.
persoanele (cunoscute sau suspectate) care suferl de tumori progesteron dependente sau de afecfiuni

tromboembolice, nu trebuie sI manipuleze acest medicament.

Efecte ale expunerii prelungite: absorb,tia accidentald poate duce la trtreruperea ciclului menstrual, crampe

uterine sau ibdominale, ciegterea sau scdderea hemoragiei uterine, prelungirea gestafiei sau cefalee.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat in consecint[.
incazde expunere prelungiti, solicitali imediat sfatul medicului.

Alte precautii privind impactul asupra mediului
Atunci c6nd-selmprdqtie dejecfiile provenite de la animalele tratate, pe terenuri, distanfa minima fa{6 de

suprafafa apelor qa cr* este definitl de legisla{ia nationali sau local6, va trebui sa fie respectatl cu

strictefe, deoarece dejecfiile pot con{ine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul acvatic.

4.3 Reacfii adverse (frecven(i qi gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 lJtiltztea in perioada de gesta(ie, lacta{ie sau in perioada de ouat.

Nu se ]utllizeazdla femelele gestante sau aflate in perioada de lactafie.

4.8 Interacliuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interac{iune

Nu se cunosc.

4.9 Dozdqi calea de administrare

Se utilizeazdpe cale oral[, deasupra furajului,
Doza este de Z0 mg altrenogest per anirnut qi pe zi, ceea ce corespunde cu 5 ml ALTRESYNpeT animal o

dat[ pe zi,timp de 18 zile consecutive.
Pentru flacoanele de 540 qi 1080 ml:
Medicamentul trebuie administrat numai cu dispozitivul de dozare Altresyn'

Pentru pregdtirea dispozitivului de dozare:

- aqezali flaconul in pozi{ie otizontallcu d:uza orientat[ in sus

- apisa{i ugor pe declaryator pdnd' apare o piciturd in vdrful duzei'

Apoi, dispo ziiiv,ttde dozare eiibereazlc6te 5 ml la fiecare aplsare completi a declanqatorului.
pintru ud11irrirt ur"a precisa, fine{i flaconul in pozifie vertical[ risturnatE. Dispozitivul de dozare ar trebui

s6 r6m6n[ pe flacon pL toat6 perioad adeutilizire a medicamentului qi sistemul de inchidere trebuie utilizat

pentru depozitar ea dintre tratamente.
Pentru flacoanele de 360 ml:
Apdsafi Ei eliberafi pompa dozatoarepentru fumizarea unei doze de 5 ml.

A nu se' agita inainte de utilizare pentru a evita amestecarea solu{iei cu azotul inclus in containerul

presurizat.
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Animalele trebuie s€parate qi tratate individual.
Adlugafi medicamentul pe suprafa{d furajului.
Ad[uga{i medicamentul de uz veterinar deasupra furajului imediat inaintea administr5rii hranei.

Asigurafi-v[ cE este administrat6 zilnic dozacorecti, deoarece subdozarea poate duce la apailra chiqtilor

foliculari.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupl caz

Nu se cunosc.

4.11 Perioada de aqteptare

Carne qi organe: 9 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: hormoni sexuali Ei modulatori ai aparatului genital, progestogeni

Cod veterinar ATC: QG03DX90

5.1 Proprieti{i farmacodinamice
Altrenogest este o substanf[ progestagend de sintezd aparfin6nd familiei 19-nor-testosteron. Acest
progestagen este activ pe cale oral5. Altrenogestul ac\ioneazd prin sclderea concentrafiei plasmatice a
hormonilor gonadotropi endogeni (LH gi FSH). Concentrafiile reduse ale gonadotropinelor induc regresia

foliculilor mari
(> 5 mm) qi nu permit cregterea foliculilor mai mari de 3 mm, ducdnd la absenfa estrului qi a ovula{iei pe

perioada tratamentului. Sfhrqitul tratamentului este urmat de o creqtere regulat6 a concentrafiei plasmatice

a LH-ului permifdnd creqterea qi maturarea foliculilor. Astfel, animalele intr[ in cilduri intr-un mod
sincronizat.

5.2 Particularitlti farmacocinetice
Altrenogestul este absorbit rapid dupd administrarea pe cale oral6. Nivelul maxim al concentratiei
plasmatice este atins dup[ 1-4 ore dup6 administrarea orald"..

Atrenogestul este metabolizatinprincipal la nivel hepatic qi eliminat prin excre(ie biliar[.
Timpul de injumlt[fire la eliminare se estimeaz[ a fi in jur de 14 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxiani s ol (8320
Butilhidroxitoluen (832L)
Ulei de seminfe de soia
Azot

6.2 Incompatibilitl{i majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vtttz;are:3 ani.

Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar (pentru flacoanele de 540 qi 1080

ml): 2luni.
3
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6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
Flaconul presurizat de 360 ml:
Se va feride lumina solarl qi nu se va depozita la temperaturi de peste 50oC.

Nu se va perfora sau arde, chiar dup[ golire.

Flacoanele de 540 ml si 1080 ml:
Nu necesiti condi{ii speciale de depozitare.

6.5 Natura qi compozilia ambalaiului primar

Flaconul de 360 ml:
Flacon din aluminiu presurizat, care conline o pompd dozatoare.

Flacoane de 540 Ei 1080 ml:
Flacon din aluminiu inchis cu dop de polietilend de joasa densitate (LDPE) qi capac din polipropilenl

cu filet gi dispozitiv de dozarc pentru 5 ml.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton x I 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

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Altresyn nu trebuie s[ fie deversat in cursuri de ap6, datorit[ pericolului pentru peqti 9i alte organisme

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

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORULIICERTTFTCATULIIDEII\REGTSTRARE

Ceva Sante Animale
10 Avenue de la Ballastiere,
Liboume Cedex 33500
Franfa

8. NT]MART]LCERTIF'ICATI]LTIDEINREGISTRARE

240012

g. DATA PRIMEI ELIBERIRI A CERTIFICATULU DE INREGISTRARE (SAU dAtA

reinnoirii certificatului de inregistrare)
07103/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTTJLUI
0312024

INTERDICTII pENTRU VANzAnn, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazdde refetd veterinard.


