PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 2,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Ciry, svétle Zluty olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zviiat

Koné (klisny)

4.2 Indikace s upresnenim pro cilovy druh zvirat

U klisen s folikularni aktivitou béhem ptechodného obdobi mezi sezonnim anestrem a ptipoustéci

sezonou (pritomnost folikuld o velikosti nejméné 20-25 mm na zacatku oSetieni):

- Potlaceni/prevence fije (obvykle po 1 az 3 dnech aplikace) béhem obdobi prodlouzenych fiji, které
se vyskytuji b€hem tohoto obdobi.

- Nacasovani tije (ptiblizné 90% klisen vykazuje ptiznaky fije béhem 5 dnl po ukonceni aplikace) a
synchronizace ovulace (60% klisen ovuluje mezi 11. a 14. dnem po ukonceni aplikace).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u klisen, u kterych byla diagnostikovana endometritida.
Nepouzivejte u samcu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pro zajisténi ucinného pouziti ptipravku je tfeba potvrzeni pritomnosti folikularni aktivity u klisen
béhem ptechodniho obdobi.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat



Medikované krmivo je tfeba nabidnout oSetfované klisné¢ ihned, jakmile byl pfipravek pridan.
Medikované krmivo se nesmi uchovavat. Caste¢né zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat
a se nesmi podavat zadnému dal§Simu zvifteti.

Zv1astni opatieni urceni osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

- Piipravek by nemély podavat Zeny, které mohou byt, nebo jsou t&hotné. Zeny v plodném véku
by se mély vyhnout kontaktu s pfipravkem.

- S ptipravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nédorti ¢i s nddory
zavislymi na progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

- Zabrante ptfimému kontaktu s kiizi. Pii nakladani s ptipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky (rukavice a ochranny pracovni odév). Porovité rukavice, jako naptiklad
latexové nebo gumové, mohou piipravek propoustet. V takovém piipadé mize byt vstfebavani
pies kuzi, v misté prekrytém timto materialem nepropoustéjicim vlhkost, dokonce vyssi. V
pripad¢ nahodného potiisnéni kiize postizené misto okamzité omyjte mydlem a vodou.

- Po aplikaci a pted jidlem si umyjte ruce.

- V ptipad¢ ndhodného vniknuti do oka oko ditkladné vyplachujte vodou po dobu 15 minut.
Vyhledejte Iékaiskou pomoc.

- Uginky piedavkovani: opakované nahodné vstiebavani miize vést k porucham menstruaéniho
cyklu, déloznim nebo bfisnim kie¢im, zvySenému nebo snizenému déloznimu krvacenti,
prodlouzeni t¢hotenstvi nebo bolestem hlavy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nezadouci ucinky, jako jsou délozni infekce, jsou extrémné vzacné.

4.7 PouZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Neuplatiiuje se.

Ovsem nahodné podani neni Skodlivé, pii studiich na klisnach nebyly zjistény zadné dikazy o

teratogennim, fétotoxickém a maternotoxickém ucinku.

Laktace:
Je nepravdépodobné, Ze by pouziti béhem laktace mélo skodlivé ucinky.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Utinek altrenogestu miize ovlivnit griseofulvin, pokud se podava sou¢asné s timto piipravkem.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani.

0,044 mg altrenogestu/kg Zivé hmotnosti/den, po dobu 10 po sob¢ nasledujicich dnti.

Opatrné natdhnéte objem piipravku odpovidajici zivé hmotnosti klisny (1 ml / 50 kg zivé hmotnosti) a
aplikujte tento objem peroraln¢.
- 150, 300 a 1000 ml lahve: Za pouziti rukavic odstraiite ptivodni vicko a misto n&j naSroubujte

vicko s luer-nastavcem. Drzte lahev hrdlem vzhiiru, nasroubujte stiikacku na luer-nastavec na vicku,
obrat'te lahev dnem vzhiiru a opatrn¢ natdhnéte roztok z ldhve do stikacky.

- Pred odpojenim strikacky obrat'te lahev opét hrdlem vzhtiru. Bezpecné opét uzaviete vicko s luer-
nastavcem malym vickem. Viz také bod 5.12.



- 250 ml lahev: Za pouziti rukavic odstraiite bilé vicko a hlinikovou folii z hrdla odmérovaci Casti.
Drzte 1ahev hrdlem vzhiru, stlacte 1dhev az se pozadovany objem piipravku nahromadi v odmétovaci
¢asti. Opatrné nalijte obsah odméfovaci ¢asti na krmeni klisny.

Pripravek se ptfidava do krmeni klisny, do jednoho krmeni v daném dni, nebo se aplikuje pomoci
stiikaCky ptimo do dutiny Gstni.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné

Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ti¢inky u koni po aplikaci pétinasobku doporuc¢ené davky
altrenogestu po dobu 87 dnti ani po aplikaci v doporucené davce po nepietrzitou dobu 305 dnt.

4.11 Ochranné lhiity

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvitat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

Farmakoterapeutickad skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému
ATCvet kéd: QGO3DX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Altrenogest je synteticky, trienicky C21 steroidni progestagen, ktery nalezi k fad€ 19-nor-testosteronu.
Je peroraln¢ ucinnym progestagenem. Altrenogest snizuje koncetrace endogennich gonadotropind, LH
a FSH v krvi. Nasledkem toho se indukuje regrese vSech velkych folikulti (> 20 — 25 mm) a zablokuje
se Tije nebo ovulace. Béhem druhé ptile osetfovani ptipravkem, kdy jiz doslo k regresi vSech velkych
folikulti, dosahne koncetrace FSH vrcholu a spousti novou vinu riistu folikulti. Po ukonéeni podavani
pripravku nasleduje rovnomérny nartst koncentrace LH, coz podporuje rast folikuld a jejich
dozravani. Tyto endokrinni u€inky zajistuji, Ze vétsina klisen ovuluje béhem obdobi 4 dnil mezi 11. a
14. dnem po ukonceni podéavani piipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Altrenogest se po peroralnim podani rychle vstiebava a v krvi jej 1ze detekovat jiz 10 minut po podani.
Maximalni koncentrace v séru dosahuje 2,5 hodiny po aplikaci. Altrenogest je znaéné metabolizovan v
jatrech. Polocas rozpadu po peroralnim podéni je 10,7 hodiny + 4,3 hodiny. Altrenogest se vylucuje

v podobném poméru jak moci, tak i ve vykalech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen  (E321)
Kyselina sorbova (E200)
Benzylalkohol

Stedni nasycené triacylglyceroly



6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

- 150 ml lahev: 14 dni

- 250 ml, 300 ml a 1000 ml lahve: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je baleny do hnédych, neprithlednych 150, 250, 300 a 1000 ml PE lahvi zajisténych
hlinikovym ochrannym vi¢kem a uzavienych plastovym Sroubovacim uzavérem.

150 ml, 300 ml a 1000 ml lahve jsou dodavany s Luer Lock uzavérem, ktery po nasSroubovani na hrdlo
lahve umoznuje uzivateli bezpecné a presné natazeni ptipravku strikackou, kterou mize ptimo nasadit
na Luer Lock uzavér.

250 ml lahev je vybavena 12,5 ml odmérnym zatizenim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci nespotfebovaného piipravku nebo odpadu, ktery pochazi
z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

Castec¢né zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat zadnému dal$imu
zvireti.
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