B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Regumate Porcine 4 mg/ml roztwor doustny dla $win

2. Sklad

Kazdy ml roztworu doustnego zawiera:
Substancja czynna:

Altrenogest 4 mg.

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen
Butylohydroksyanizol

Przejrzysty, zotty, bezwonny roztwoér olejowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji u loch i loszek dojrzatych ptciowo.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych loszek przed pierwszym cyklem rujowym.
Nie stosowac u samic ci¢zarnych.

Nie stosowa¢ w przypadku objawow stanu zapalnego drog rodnych.
Nie stosowac u samcow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne.

Unika¢ wszelkiego kontaktu z naskorkiem, w razie przypadkowego kontaktu przemywac wodg z
mydtem.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny unika¢ kontaktu z preparatem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odleglosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogtby spowodowac niekorzystne zmiany w
srodowisku wodnym.
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Ciaza:

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Podczas badan wykonanych na szczurach i §winiach nie stwierdzono dziatania teratogennego,
ani tez mutagennego altrenogestu.

Laktacja:
Brak danych na temat stosowania w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

W celu okreslenia wptywu zastosowania dawek wyzszych niz zalecane wykonano badania obejmujace
podawanie lochom dawki 2-3 razy wyzszej od zalecanej. Obserwowano wowczas objawy
ograniczajace si¢ do zaburzen w rozrodzie zwierzat objetych doswiadczeniem. Zaznaczala si¢
wowczas zwigkszona mozliwos¢ wystepowania torbieli jajnikowych.

W prowadzonych badaniach nie stwierdzono rowniez wystepowania reakcji uczuleniowych
zwigzanych z podawaniem produktu.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Nieznane.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w kazdej fazie cyklu rujowego.

Jednorazowa dawka dzienna produktu dla jednej samicy wynosi 5 ml, tj. 20 mg altrenogestu.
Produkt podaje si¢ indywidualnie lochom i loszkom doustnie wraz z karma, codziennie przez 18
kolejnych dni.

Jednorazowg dawke produktu nalezy nanie$¢ na powierzchni¢ paszy w korycie indywidualnie przed
kazda samicg tak, aby zapewni¢ pobranie catej dawki przez dane zwierzg. Produkt najlepiej podawaé
tuz po rozpoczeciu przyjmowania paszy przez zwierzeta. Otrzymujgce produkt lochy i loszki
wykazujg objawy rujowe od 4 do 9 dni od zaprzestania podawania produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Aluminiowa butelka 540 ml lub 1000 ml z miarka:

Usung¢ nakretke i zatyczke.

Odmierzy¢ jednorazowa dawke 5 ml z zastosowaniem zataczonej miarki.
Nanies¢ odmierzong dawke na powierzchnig paszy.

Zamkna¢ butelke zatyczka i nakretka po uzyciu.

10. OkKkresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
altrenogest moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
157/95

Butelka aluminiowa zawierajaca 540 ml lub 1000 ml roztworu, wewnatrz lakierowana, zaopatrzona w
naktadke z gwintem, zatyczk¢ (LDPE) z uchwytem, zakretke (PP) z zabezpieczeniem gwarancyjnym
oraz miarke.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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