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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;’15 =

Virbagest 4 mg/ml soluie orald pentru porci

- - 5 ' . ) ):”94‘ 0% > ‘
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RN

-

4

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Altrenogest 4,00 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . . . -
informatie este esentiali pentru administrarea

constituentt corecta a produsului medicinal veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg
Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg

Ulei de soia rafinat

Solutie limpede, usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci (scroafe mature nulipare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru sincronizarea estrului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vieri.

Nu se administreaza la scroafe gestante (a se vedea sectiunea 3.7) sau care sufera de infectii uterine.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentiondri speciale

Se va utiliza doar la scrofite mature sexual care au avut estru.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se va arunca orice furaj medicamentat rimas neconsumat.
Furajul consumat partial va fi eliminat in sigurantd impreuna cu alte resturi furajere si nu va fi dat altor
animale.

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




Produsul medicinal: sWerinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care ar putea fi gravide.
Femeile care se aﬂa&l varsta de procreere trebuie sd manipuleze produsul cu mare grija. Produsul
medicinal veterinar 111% rebui manipulat de persoane care au sau suspecteaza ca au tumori progesteron-
deper{&ente sau tulburﬁ iftrombo-embolice.

-Se va evita- c?onta’ 1rect cu pielea. La manipularea produsulu1 medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de "pr, tecme personal constdnd din manugi i salopetd de protectie. Manusile poroase pot
lasa produglil- miedicinal veterinar sa patrundi prin ele. Absorbtia transcutanata poate fi chiar mai mare
cénd suprafata este acoperita cu material ocluziv, cum ar fi manusile de latex sau cauciuc. Pielea stropita
accidental trebuie spalatd imediat cu api si sapun. Spalagi-va pe maini dup aplicarea tratamentelor si
inainte de masa. In caz de contact accidental cu ochii clititi abundent cu apa. Cereti imediat un consult
medical.

Efectele expunerii prelungite: Absorbtia accidentald repetatd poate duce la tulburdri ale ciclului
menstrual, crampe abdominale si uterine, sdngerdri uterine mai intense sau mai reduse, prelungirea
sarcinii sau cefalee.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cind se imprastie dejectiile de la animalele tratate, distanta minima fatd de apele de suprafata,
asa cum este definitd in legislatia nationala sau locald, va trebui sa fie respectati cu strictete, deoarece
dejectiile pot si contind altrenogest, care poate sa producd efecte adverse in mediul acvatic.

3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe mature nulipare):

Frecventi nedeterminatd Chist ovarian'

(nu poate f1 estimatd pe baza datelor disponibile):

'Poate sa apari in caz de subdozare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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, Iactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazd pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Griseofulvina poate influenta negativ efectele altrenogestului cdnd se administreazd concomitent cu
acest produs medicinal veterinar.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orala.

20 mg altrenogest per animal (corespunzénd la 5 ml produs/animal) pe zi, timp de 18 zile consecutive,
A se administra imediat dupd amestecarea cu furajul.



&

Volumul ce trebuie administrat trebuie masurat cu un dispozitiv corespunzitor de J e
o
Administrare:

Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizati. Adaugati produsul deasupvﬁé;ﬁiraju'lﬂ
inaintea administrarii acestuia. U

: - - . . . : L A e
Sincronizarea estrului ar trebui supervizata de un medic veterinar. Scroafele mature nurmamt;é%uxe}
separate cu cel pufin 7 zile inainte de tratament. In timpul tratamentului animalele nu trebuis inifate;

Trebuie asigurat un consum complet al furajului medicamentat.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu sunt date disponibile.

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 are o actiune similara hormonului natural progesteron. Dupd administrare orali el suprima
ciclul sexual normal, prevenind semnele de calduri si ovulatie. Stoparea administrarii permite apoi ca
hormonii naturali s fie eliberati din nou, iar animalele vor intra in cilduri in mod sincronizat.

Altrenogestul este un progestagen sintetic trienic C21, apartinand seriilor 19-nor-testosteron. Este un
progestagen activ oral. Altrenogestul scade concentratiile sanguine ale gonadotropinelor endogene, LH
st FSH. Drept consecinta, el induce regresia tuturor foliculilor mari (> 20 -25 mm) blocind astfel estrul
sau ovulatia. In timpul celei de-a doua jumatati a perioadei de tratament cu produsul, cand toti foliculii
mari au regresat, existd un maxim al concentratiei de FSH care initiaza o noui unda de crestere
foliculara. Sfarsitul tratamentului este urmat de o crestere constanta a concentratiei LH, care sustine
cresterea foliculard si maturatia.

4.3  Farmacocinetica

Altrenogestul este absorbit rapid dupd administrare orald. Altrenogestul este metabolizat extensiv in
ficat. Altrenogestul este eliminat atét prin bila in fecale, cat si prin urina.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore



in lipsa studiiloy de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicirh%‘:; veterinare .
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5.2 Termen dc‘ %ilabllltate
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Termenul de Valgbﬂﬁate al produsulul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valab;htate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile

5.3 Prei:a«ftu speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din PET cu o garniturd de plastic nedetasabili fixatd sau co-extrudatd de flacon.
Flaconul este inchis ermetic cu un capac filetat, child-proof, sigilat in trei puncte.

Dimensiunea ambalajului:
1 x flacon de 450 ml
1 x flacon de 900 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate .

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 medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece altrenogestul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130247

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 10.11.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE i%?/\*‘,
R
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Produs medicinal veterinar care se clibereaza cu prescriptie. 3
{

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in‘Baza de D4
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). A o



ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

o



INFORMATINCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(aceleasi ingﬁ‘; ﬁii ca pentru un AMBALAJ EXTERIOR)

Flacon'din PET K450 ml

' 1. DENUMJAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
B ‘\wﬁ,d'

h.gi:fﬁ,ﬁ/ F
Virbage§i-4-mg/ml solutie orala

’ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Altrenogest 4,00 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

450 ml

' 4. SPECII TINTA

Porci (scroafe mature nulipare).

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orald prin aplicare deasupra furajului.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.
Dupé deschidere, a se utiliza pani la ....

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 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 COPILOR” == |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

"f
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
130247
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(aceleasi informatii ca pentru un AMBALAJ EXTERIOR)

A\
Flacon din Bkﬁ’«,}& 900 ml

[i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2K

Virbagest 4 mgjrhl solutie orala
B v

SE

o

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Altrenogest 4,00 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

900 ml

| 4. SPECH TINTA

Porci (scroafe mature nulipare).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala prin aplicare deasupra furajului.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la ....

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11



| 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” A ]

Numai pentru uz veterinar. P .
“’%@
. l‘ N i 052

3

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIIL )

OR” i =
P : & >"‘/

5 N A . L CETIL S

A nu se lasa la vederea si indeména copitlor, oy

L e

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
VIRBAC

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
130247

| 15, NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

12



] o 14
S EXA T

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL 2.

1:  Denumirea produsului medicinal veterinar o %

: S
Virbagest 4 mg/ml solutie orala pentru porci . tg% ’

2.  Compozitie TR
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Altrenogest 4,00 mg

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

Solutie limpede, usor gilbuie.

3. Specii tinta

Porci (scroafe mature nulipare).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru sincronizarea estrului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vieri.

Nu se administreaza la scroafe gestante sau care sufera de infectii uterine.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
A se vedea sectiunea ,,Atentionari speciale”.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se va utiliza doar la scrofite mature sexual care au avut estru.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se va arunca orice furaj medicamentat rimas neconsumat.

Furajul consumat partial va fi eliminat in siguranta impreuni cu alte resturi furajere si nu va fi dat altor
animale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care ar putea fi gravide.
Femeile care se afld la varsta de procreere trebuie si manipuleze produsul cu mare grija. Produsul
medicinal veterinar nu ar trebui manipulat de persoane care au sau suspecteaza ci au tumori progesteron-
dependente sau tulburiri tromboembolice.

14



Se va evita contactul direct cu piclea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constdnd din manusi si salopetd de protectie. Mainusile poroase pot
lasa produsul si gitrunda prin ele. Absorbtia transcutanata poate fi chiar mai mare cind suprafafa este
acoperitd cu matg‘q al ocluziv, cum ar fi méanusile de latex sau cauciuc. Pielea stropitd accidental trebuie
spalata imediat cujdpa si sdpun. Spilati-va pe miini dupa aplicarea tratamentelor si inainte de masa. In
caz de contact aceiffntal cu ochii clatiti abundent cu apa. Cereti imediat un consult medical.

Efectele expunepfyfprelungite: Absorbtia accidentala repetata poate duce tulburari ale ciclului menstrual,

o . . A - . . [ . . T
crampe abdomjifale si uterine, singerdri uterine mai intense sau mai reduse, prelungirea sarcinit sau
cefalee.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cand se imprastie dejectiile de la animalele tratate, distanta minima fatd de apele de suprafati,
asa cum este definita in legislatia nationala sau locald, va trebui sa fie respectatd cu strictete, deoarece
dejectiile pot sa contini altrenogest, care poate sa produci efecte adverse in mediul acvatic.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul perioade de gestatie si lactatie.

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

Supradozare:
Nu sunt date disponibile.

Incompatibilititi majore:
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe mature nulipare):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile):
Chist ovarian !
"Poate si apari in caz de subdozare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugam s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare orala.

20 mg altrenogest per animal (corespunzand la S ml produs/animal) pe zi, timp de 18 zile consecutive,
A se administra imediat dupd amestecarea cu furajul.

15



Volumul ce trebuie administrat trebuie masurat cu un dispozitiv corespunzitor de dozﬁ(@.
O
2

9. Recomandiri privind administrarea corecti ,

) 'i T R
Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizata. Adaugati produsul Inedicinal‘vétergnér
furajului, imediat Inaintea administrarii acestuia. R

.
upra

v,
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Sincronizarea estrului ar trebui supervizatd de un medic veterinar. Scroafele mature nuliparg trebifie
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.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe flacon dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece altrenogestul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130247

Dimensiunea ambalajului:
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1 x flacon de 450 ml sau 1 x flacon de 900 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. zuiri a prospectului

. .
Informatii detaliate

privind prodﬁsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2,sect I, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

PROSPECT COMBINAT
Flacon PET de 450 ml sau 900 ml .
Py
u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _’
Virbagest 4 mg/ml solutie orala pentru porci -

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Altrenogest 4,00 mg

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

olutie clara, usor gilbuie.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

450 ml
900 ml

| 4. SPECH TINTA

Porci (scroafe mature nulipare).

l S.  INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru sincronizarea estrului.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vieri.

Nu se administreaza la scroafe gestante sau care sufera de infectii uterine.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,

A se vedea sectiunea ,,Atentionari speciale”.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

18



Atentlonau..spemale
Se va utlh/za OQI‘ la scrofite mature sexual care au prezentat un estru.

ntru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
raj medicamentat rdmas neconsumat.
tial va fi eliminat in sigurantd si nu va fi dat altui animal.

* animale: .
\‘Pr@du&uk )2
varsta'de- procreere trebuie sd mampuleze produsul cu mare griji. Produsul nu ar trebui mampulat de
persoane care au sau suspecteazi ci au tumori progesteron-dependente sau tulburari tromboembolice.

Se va evita contactul direct cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constind din manusi si salopeta de protectie. Manusile poroase pot
lasa produsul sa patrunda prin ele. Absorbtia transcutanata poate fi chiar mai mare cand suprafafa este
acoperita cu material ocluziv, cum ar fi minusile de latex sau cauciuc. Pielea stropita accidental trebuie
spalata imediat cu apa si sdpun. Spilai-vd pe mdini dupi aplicarea tratamentelor §i inainte de masa. in
caz de contact accidental cu ochii clititi abundent cu apd. Cereti imediat un consult medical.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Atunci cand se impristie dejectiile de la animalele tratate, distanta minima fatd de apele de suprafata,
asa cum este definitd in legislatia nationald sau locald, va trebui sa fie respectatd cu strictete, deoarece
dejectiile pot si contina altrenogest, care poate sa produca efecte adverse in mediul acvatic.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul perioade de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Griseofulvina poate influenta negativ efectele altrenogest cand se administreazd concomitent cu acest
produs.

Supradozarea:
Nu sunt date disponibile.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse

Porci (scroafe mature nulipare):

Frecventa nedeterminati (nu poate fie estimata pe baza datelor disponibile):

Chist ovarian'




'Pot apérea in caz de subdozare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea conti
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumer:
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai rg
asemenea, puteli raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de\
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind date
sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Utilizare orala.

20 mg altrenogest per animal (corespunzand la 5 ml produs/animal) pe zi, timp de 18 zile consecutive,
A se administra imediat dupi amestecarea cu furajul. ‘

Volumul ce trebuie administrat trebuie masurat cu un dispozitiv corespunzitor de dozare.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecta

Animalele trebuie separate, iar dozarea individualizata. Adaugati produsul deasupra furajului, imediat
inaintea administrarii acestuia.

Sincronizarea estrului ar trebui supervizatd de un medic veterinar. Scroafele mature nulipare trebuie
separate cu cel pufin 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 dupa 18 zile consecutive de tratament.

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

LIZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

L13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE T
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pentru eliminare
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Medlc%eﬁteléng

buie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
¥

,'odus medTi xial veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de api, deoarece altrenogest poate fi
‘s pem;ru péﬁl si alte organisme acvatice.

’*Utlhzdm Lst@mele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
® ditr acestéa in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

130247

Dimensiunile ambalajelor
1 x flacon de 450 m! sau 1 x flacon de 900 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1%¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate;
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Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania »

Tel: +40 021 310 88 80 ‘
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.

| 18. ALTE INFORMATII |

Ll 9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T

Numai pentru uz veterinar,

| 20.  DATA EXPIRARII |

Exp {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 60 de zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pini la ...

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 de zile.

| 21.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}
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