Ldkemedelsverket 2025-04-04

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN -
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Aluminiumflaska (540 ml, 1 liter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Folliplan vet. 4 mg/ml oral 16sning

2. SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Altrenogest 4,0 mg
Hjilpimnen:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg

Klar, gul I6sning.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

540 ml
1 liter

| 4. DJURSLAG

Svin (gyltor).

| 5.  ANVANDNINGSOMRADEN

Anvindningsomriden

For synkronisering och kontroll av brunst hos gyltor med cyklisk aktivitet.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
Anvind inte till galtar.

Anvind inte till driaktiga suggor eller suggor med livmoderinfektion.

Anvind inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjalpdmnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar
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Anvind endast till konsmogna gyltor som visat brunst.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Lékemedlet bor inte hanteras av gravida kvinnor eller kvinnor som kan vara gravida. Fertila kvinnor
ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta likemedel bor inte hanteras av:
- personer med kidnda eller misstidnkta progesteronberoende tumdrer
- personer med tromboemboliska storningar (blodproppar)

Undvik kontakt med huden och 6gonen. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta genast med tval och
vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skoélj noga med vatten i 15 minuter, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Skyddsutrustning i form av overall och handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.
Latexhandskar eller andra otéta (pordsa) handskar kan sldppa igenom ldkemedlet. Absorption genom
huden kan bli &nnu hdgre nar hudomradet ér tickt av ett titslutande material.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Effekter av 6verexponering: Upprepad, oavsiktlig absorption kan leda till storningar av
menstruationscykeln, livmoder- eller magkramper, 6kad eller minskad menstruationsblédning,
forldngning av graviditet eller huvudvirk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Vid spridning av gddsel fran behandlade djur maste det minsta avstandet till ytvatten sdsom definierat
i nationella eller lokala foreskrifter foljas strikt, eftersom godseln kan innehalla altrenogest som kan
leda till negativa effekter pa vattenmiljon.

Draktighet och digivning:
Anvéand inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Uppgift saknas.

Overdosering:
Information saknas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.

| 8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Svin (gyltor):
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns pa denna forpackning, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala
foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via:
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Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

9.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Anvindning i foder.

Tillsatt lakemedlet till fodret omedelbart fore utfodring.

5 ml (motsvarande 20 mg altrenogest) per djur under 18 dagar.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Réad om korrekt administrering

Avligsna skruvlocket och forslutningen och mét upp dosen om 5 ml med hjilp av den medféljande
doseringskoppen. Héll dosen pa fodret och sting flaskan med forslutningen och skruvlocket efter varje
anviandning.

Sakerstéll att allt foder med det inblandade ldkemedlet har konsumerats.

Sakerstall att den korrekta dosen ges dagligen eftersom underdosering kan leda till bildning av
follikelcystor (dggstockscystor).

Overblivet, ej konsumerat eller delvis konsumerat foder som innehéller likemedel ska kasseras pa ett
sdkert sétt och inte ges till ndgot annat djur.

11. KARENSTIDER

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvéand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att altrenogest kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte langre anvénds.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
Receptbelagt likemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr: 53645
Forpackningsstorlekar
Kartong med en aluminiumflaska om 540 ml eller 1 liter, med en forslutning av lagdensitets-polyeten

och skruvlock av polypropen. En doseringskopp medfoljer bdda forpackningsstorlekarna.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast indrades
14 november 2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel.: +46 (8) 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkéinnandet for forséljning.

| 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 90 dagar, fore

/.

/

‘21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



