PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaikkeen nimi

Regumate Equine 2,2 mg/ml oraaliliuos hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Altrenogesti 2,20 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,07 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,07 mg
Sorbiinihappo (E200) 1,50 mg
Bentsyylialkoholi 10,00 mg

Kirkas, vaaleankeltainen 6ljyinen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen (tamma).

4. Kayttoaiheet

Tammoille, joille selvasti muodostuu follikkeleita kiimattoman ajanjakson ja astutusajan vélisend
aikana (halkaisijaltaan vahintddan 20—25 mm:n follikkeleita hoidon alussa):

¢ Kiiman keskeytykseen tai estoon (yleensd 1—3 pdivan hoidon jilkeen) pitkittyneen kiiman
aikana.

¢ Kiiman alkamisajan muuttaminen (noin 90 %:1la tammoista kiima alkaa viiden pdivén sisélla
hoidon péaéttymisestd) ja ovulaation synkronointi (60 % tammoista ovuloi hoidon jdlkeisten 11.
ja 14. vuorokauden vélisend aikana).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tammoille, joilla on todettu kohtutulehdus.
Ei saa kayttéda oreille tai ruunille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen tehokkaan kdyton varmistamiseksi tammojen follikkeliaktiivisuudesta on varmistuttava
kiimattomana aikana.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Rehu, johon eldinladke on sekoitettu, tulee antaa tammoille vélittomadsti, eika sitd tule sdilyttaa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
- Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule kasitella tatd eldinldaketta.

Lisdantymisidssad olevien naisten on valtettdva joutumista kosketuksiin eldinlddkkeen kanssa.

- Henkiléiden, joilla on tai saattaa olla progesteroniriippuvaisia kasvaimia tai veritulppa, ei tule
kasitelld tatd eldinladketta.

- Suoraa ihokontaktia on valtettdva. Eldinlddkettd késiteltdessd on kédytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita (kdsineitd ja haalareita). Huokoiset kasineet, kuten lateksi- ja kumikésineet, voivat
lapaista eldinlddkettd. Imeytyminen ihon lapi voi olla jopa voimakkaampaa, kun alue on peitetty
okkluusioivalla materiaalilla, kuten lateksi- tai kumikdsineilld. Vahingossa iholle ldikkynyt liuos tulee
pestd vélittomaésti pois vedelld ja saippualla.

- Pese kédet eldinlddkkeen annon jdlkeen ja ennen aterioita.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedelld 15 minuutin ajan ja hakeudu
ladkariin.

- Voimakkaan altistuksen vaikutuksia: toistuvasti vahingossa elimistdén imeytynyt lddke saattaa
aiheuttaa kuukautiskierron hdirioitd, kohdun tai vatsan kouristuksia, lisddntynytta tai vahentynytta
kuukautisvuotoa, raskauden pitkittymistd tai padnsarkya.

Tiineys:
Eldinladkkeen antaminen vahingossa tiineyden aikana ei ole haitallista, silld tutkimuksissa ei ole
ilmennyt teratogeenisia tai sikiotoksisia vaikutuksia tai haittoja tiineille tammaoille.

Laktaatio:
Kaytto laktaation aikana ei todenndkoisesti ole haitallista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Griseofulviini voi muuttaa altrenogestin vaikutuksia, jos sitd annetaan samanaikaisesti taiméan

eldinldakkeen kanssa.
Yliannostus:

Haitallisia vaikutuksia ei havaittu, kun hevoselle annettiin altrenogestia viisi kertaa suositeltua
suuremmalla annoksella 87 péivén ajan ja kun suositeltua hoitoannosta kéaytettiin 305 pdivan ajan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Hevonen (tamma):

Hyvin harvinainen Kohtutulehdus

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laédke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamaélla tdiméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet/


https://fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
0,044 mg altrenogestia (1 ml 50 elopainokiloa kohti) elopainokiloa kohti vuorokaudessa 10
vuorokauden ajan.

9. Annostusohjeet

Mittaa huolellisesti tamman painoa vastaava madrd eldinlddkettd (1 ml 50 elopainokiloa kohti) ja anna
se suun kautta.

-150 ml:n, 300 ml:n ja 1 000 ml:n pullot: poista alkuperdinen korkki ja ruuvaa sen tilalle
annostelukorkki suojahansikkaita kdyttden. Pidd pulloa pystyasennossa ja kierrd ruisku paikoilleen
annostelukorkin péélle, kddnna pullo ylosalaisin ja mittaa liuos ruiskuun varovasti. Kdanna pullo
pystyasentoon ennen ruiskun irrottamista. Aseta annostelukorkin suojus paikoilleen. Aseta
lapsiturvallinen korkki paikoilleen seuraavaan antokertaan saakka.

-250 ml:n pullo: poista valkoinen korkki ja alumiinisinetti mittaosan kaulasta. Pidd pulloa
pystysuorassa asennossa ja purista pulloa, kunnes haluttu méaéra eldinlddkettd on mittaosassa. Kaada
mittaosan sisalté varovaisesti tamman rehun joukkoon.

Eldinlddke tulee lisdtd tamman rehuun kerran pdivassa tai antaa suoraan suuhun ruiskua kayttden.
Viltd kontaminaatiota.

10. Varoajat

Teurastus: 9 pdivaa
Ei saa kayttda lypséville eldimille, joiden maitoa kédytetdan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.
Ala kiyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopdivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika:

¢ 150 ml:n pullo: 14 vuorokautta

e 250 ml:n, 300 ml:n ja 1 000 ml:n pullot: 28 vuorokautta.
Kun pullo on avattu ensimmadisen kerran, pakkaukseen merkitdan avatun pullon kestoajan perusteella
valmisteen viimeinen kéyttopaivamaara.

12. Erityiset varotoimet havittiamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silld altrenogesti saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieligitd.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristod.



Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden havittamisestd eldinlddkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 19778

150 ml:n, 250 ml:n, 300 ml:n tai 1 000 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Paivamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11.12.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@msd.com
Puh. 010 2310 750

Lisédtietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Regumate Equine 2,2 mg/ml oral 16sning for hast

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Altrenogest 2,20 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg
Sorbinsyra (E200) 1,50 mg
Bensylalkohol 10,00 mg

Klar, ljusgul oljig 16sning.

3. Djurslag

Hast (sto).

4. Anvindningsomraden

For ston hos vilka folliklar tydligt bildas under tiden mellan den brunstfria perioden och
betdckningsperioden (folliklar med en diameter pd minst 20-25 mm i bérjan av behandlingen):

- for att avbryta eller hindra brunst (vanligen efter en behandling pa 1-3 dagar) vid forlangd brunst

- for att d@ndra tidpunkten da brunstperioden borjar (hos ca 90 % av ston bérjar brunstperioden inom 5
dagar efter att behandlingen avslutats) och for synkronisering av ovulation (60 % av ston ovulerar
under tiden mellan den 11. och 14. dagen efter behandlingen).

5. Kontraindikationer

Anvind inte till ston som har konstaterad livmoderinflammation.

Anvénd inte till hingstar eller valacker.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
- For att sdkerstélla effektiv anvandning av det veterinarmedicinska ldkemedlets, bor man forsdkra att

stoet har follikelaktivitet under 6vergangstiden.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Det medicinerade fodret skall ges at stoet genast efter att det har blandats. Fodret far inte forvaras.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur:



- Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar graviditet bor inte hantera detta veterindrmedicinska
likemedlet. Kvinnor i fertil dlder bor undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

- Personer som har eller har misstanke om progesteronberoende tumérer eller blodpropp, bor inte
hantera detta veterindrmedicinska ldkemedlet.

- Direkt kontakt med huden bor undvikas Vid hantering av veterindrmedicinska ldkemedel bor
personlig skyddsutrustning anvéandas (handskar och skyddsdrékt). Porésa handskar kan sldppa igenom
detta veterindrmedicinska lakemedlet. Uppsugningen genom huden kan t.o.m. vara kraftigare da
omradet ar tickt med ett ocklusivt material sdsom latex eller gummihandskar. Losning som oavsiktligt
hamnat pa huden bér omedelbart tvittas bort med tval och vatten.

-Tvatta hdnderna efter administrering av lakemedlet och fore maltider.

- Om ldkemedlet oavsiktligt hamnar i 6gonen, skolj med en riklig méngd vatten i 15 minuter och
uppsok ldkare.

- Effekter av kraftig exponering: om ldkemedlet upprepade ganger oavsiktligt uppsugs i kroppen kan
det orsaka stérningar i menstruationscykeln, kramper i livmodern eller magen, dkad eller minskad
menstruationsblodning, forlangd graviditet eller huvudvark.

Dréktighet:
Oavsiktlig administrering &r inte skadlig, eftersom studier inte har pavisat nagra teratogena eller

fostertoxiska effekter eller skadliga effekter pa draktiga ston.

Digivning:
Anvindning under laktation forvéntas inte vara skadlig.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Griseofulvin kan paverka altrenogestens effekter om det administreras samtidigt med detta

veterindrmedicinska likemedlet.

Overdosering:
Inga negativa effekter har observerats hos hastar som administrerats en upp till femfaldig dos av

altrenogest utover det rekommenderade i 87 dagar och inte heller da den rekommenderade dosen
administrerats i 305 dagar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kédnda.

7. Biverkningar

Hast (sto):

Mycket sdllsynta Livmoderinflammation

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lidkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsédljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sédkerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar



https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning.
0,044 mg altrenogest (1 ml per 50 kg kroppsvikt) per kg kroppsvikt i dygnet under 10 dagars tid.

9. Rad om korrekt administrering

Mait noggrant upp mangden veterindrmedicinskt ldkemedel som motsvarar stoets vikt (1 ml per 50 kg
kroppsvikt) och ge detta via munnen.

- 150 ml:s, 300 ml:s och 1000 ml:s flaskor: avldgsna den ursprungliga korken och ersétt den med att
skruva doseringskorken pa plats. Anvand skyddshandskar. Hall flaskan i uppritt stdllning och vrid
sprutan pa sin plats ovanpa doseringskorken, sving flaskan upp och ned och mat forsiktigt 16sningen i
sprutan. Svang flaskan i uppritt stdllning innan sprutan avldgsnas. Satt doseringskorkens skydd pa
plats. Placera en barnsédker kork pa plats dnda till féljande doseringstillflle.

- 250 ml:s flaska: avldgsna den vita korken och aluminiumsigillen fran doseringsdelens hals. Hall
flaskan i upprétt stallning och klam pa flaskan tills 6nskad méangd av veterindrmedicinska ldkemedlet
finns i doseringsdelen. Haill forsiktigt 6ver innehallet frén doseringsdelen i stoets foder.

Veterindrmedicinska ldkemedlet ska tillséttas i stoets foder en gang dagligen eller ges med en spruta
direkt i munnen.
Undvik kontamination.

10. Karenstider

Slakt: 9 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning:
¢ 150 ml:s flaska: 14 dygn
¢ 250 ml:s, 300 ml:s och 1000 ml:s flaskor: 28 dygn
Nar flaskan 6ppnas for forsta gangen, ska det sista anvandningsdatumet av produkten mérkas pa
forpackningen enligt den 6ppnade flaskans héllbarhet.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lidkemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att altrenogest kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder 4r till f6r att skydda miljon.



Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 19778

150 ml:s, 250 ml:s, 300 ml:s eller 1 000 ml:s flaska.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
11.12.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande 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 foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@msd.com
Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.


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