PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (1 litrova lahev)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
Altrenogestum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Altrenogestum 4 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,07 mg
Butylhydroxytoluen 0,07 mg

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

1 litr

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

piktogram - prase

| 6. INDIKACE

Synchronizace fije u prasni¢ek umoznujici nacasované zatrazeni prasnicek do chovnych skupin.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Déavkovani: 1 davka (5 ml) pro toto a den aplikovana na krmivo po dobu 18 po sob¢ nasledujicich dnti.
1. Odstrante vicko a zatku.
2. Odmeéite davku 5 ml pomoci prilozené odmérky.
3. Nalijte davku na krmeni.
4. Po kazdém pouziti uzaviete lahev zatkou a SroubovOacim uzavérem.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: maso prasat 9 dni.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u samct.
Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Je tfeba vénovat zvydenou pozornost denné aplikované davce a délce podavani. Casteéné
zkonzumované krmivo musi byt zlikvidovano s ostatnim odpadem, nesmi se podavat zadnému
dal§imu zvifeti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Pii nakladdani s pfipravkem se musi pouzivat osobni ochranné prostfedky (rukavice a ochranny
pracovni od¢v).

Po aplikaci a pred jidlem si umyjte ruce.

Tehotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyvarovat kontaktu s ptipravkem nebo by mély dbat
krajni opatrnosti pii manipulaci s pfipravkem. Nahodné vstfebani miize vést k porucham
menstruacniho cyklu nebo prodlouzeni téhotenstvi. Proto je tfeba zabranit pfimému kontaktu s kizi.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dna.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Jin4 opatfeni tykajici se vlivu pro zivotni prostiedi

Pfi rozmetani hnoje oSetfenych zvitat je potfeba ptfisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdroju
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi pfedpisy, protoze v hnoji mize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zpusobit nepfiznivé ti¢inky ve vodnim prostiedi.

o)

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko




| 16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRIPRAVKU

96/117/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —
KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{ Etiketa (lahev 1 litr)}

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S. A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
Altrenogestum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 4 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,07 mg
Butylhydroxytoluen 0,07 mg

| 4. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 5. VELIKOST BALENI

1 litr

| 6. INDIKACE

Synchronizace fije u prasnicek umoziujici nacasované zatrazeni prasnicek do chovnych skupin.

| 7. KONTRAINDIKACE

Nepodéavat biezim prasnicim a prasnicim s metritidou.
Nepouzivat u samcti.

8. NEZADOUCI UCINKY




Je tieba dodrzovat spravné davkovani, poddavkovani maze vést k tvorbé folikularnich cyst.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

| 9. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata-prasnicky

| 10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANi

Peroralni podéni.
Davkovani: 1 davka (5 ml) pro toto a den aplikovana na krmivo po dobu 18 po sob¢ nasledujicich dnti.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Odstraiite vicko a zatku.

2. Odmeétte davku 5 ml pomoci prilozené odmeérky.

3. Nalijte davku na krmeni.

4. Po kazdém pouziti uzaviete lahev zatkou a Sroubovacim uzavérem.

| 12 OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: maso prasat 9 dni.

| 13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

14. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Je tieba vénovat zvySenou pozornost denné aplikované davce a délce podavani.

Castecné zkonzumované krmivo musi byt zlikvidovano s ostatnim odpadem, nesmi se podavat zadnému
dal$imu zvifeti.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1éc¢ivy piipravek zvitatim:

Pti nakladéni s pfipravkem se musi pouzivat osobni ochranné prostfedky (rukavice a ochranny
pracovni odév).

Po aplikaci a pred jidlem si umyjte ruce.

Téehotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyvarovat kontaktu s piipravkem nebo by mély dbat
krajni opatrnosti pfi manipulaci s pfipravkem. Nédhodné vstfebani mize vést k porucham
menstruacniho cyklu nebo prodlouzeni t€hotenstvi. Proto je tieba zabranit ptimému kontaktu s kizi.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

Biezost a laktace:
Nepodavat biezim a laktujicim prasnicim.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.




Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou pozadovana zvlastni opatieni. Dvacetinasobek doporuc¢ené davky nema vliv na prasnice, ani
nasledn¢ na zdravi narozenych mladat.

Inkompeatibility:
Nejsou znamy.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Jind opatieni tykajici se vlivu pro Zivotni prostiedi

Pii rozmetani hnoje oSetfenych zvifat je potfeba piisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdroju
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi piedpisy, protoze v hnoji mize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zptisobit nepiiznivé ucinky ve vodnim prostredi.

| 16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2020

| 17.  DALSI INFORMACE

Velikost baleni: lahev 540 ml al litr.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

18. OZNAéENi »POUZE PRO ZVIRATA“A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

| 20. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dnt.

| 21. REGISTRACNI CISLO(A)

96/117/04-C

| 22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (540 ml lahev)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU




Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
Altrenogestum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 4 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,07 mg
Butylhydroxytoluen 0,07 mg

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

540 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

piktogram - prase

| 6. INDIKACE

Synchronizace fije u prasni¢ek umoznujici nacasované zarazeni prasnicek do chovnych skupin.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podéni.
Davkovani: 1 davka (5 ml) pro toto a den aplikovana na krmivo po dobu 18 po sob¢ nasledujicich dnti.
1. Odstraiite vicko a zatku.
2. Odméite davku 5 ml pomoci pfilozené odmeérky.
3. Nalijte davku na krmeni.
4. Po kazdém pouziti uzaviete lahev zatkou a Sroubovacim uzavérem.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: maso prasat 9 dni.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u samci.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Je tfeba vénovat zvyenou pozornost denné aplikované davce a délce podavani. Casteéné
zkonzumované krmivo musi byt zlikvidovano s ostatnim odpadem, nesmi se podavat zadnému
dal§imu zvifeti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Pti nakladani s pfipravkem se musi pouzivat osobni ochranné prostfedky (rukavice a ochranny
pracovni od¢v).

Po aplikaci a pied jidlem si umyjte ruce.




T¢hotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyvarovat kontaktu s piipravkem nebo by mély dbat
krajni opatrnosti pfi manipulaci s ptipravkem. Nahodné vstiebani miize vést k porucham
menstrua¢niho cyklu nebo prodlouzeni t€hotenstvi. Proto je tieba zabranit pfimému kontaktu s kiizi.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dnt.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Jind opatieni tykajici se vlivu pro zivotni prostiedi

Pfi rozmetani hnoje oSetfenych zvitat je potieba ptfisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdroju
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi piedpisy, protoze v hnoji miize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zpusobit nepfiznivé ti€inky ve vodnim prostiedi.

éh

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRIPRAVKU

96/117/04-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE




Lot: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —
KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{ Etiketa (Iahev 540 ml)}

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S. A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
Altrenogestum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 4 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,07 mg
Butylhydroxytoluen 0,07 mg

| 4. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 5. VELIKOST BALENI

540 ml

| 6. INDIKACE

Synchronizace fije u prasni¢ek umoznujici naéasované zarazeni prasni¢ek do chovnych skupin.

| 7. KONTRAINDIKACE

Nepodavat bfezim prasnicim a prasnicim s metritidou.
Nepouzivat u samcti.
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8. NEZADOUCI UCINKY

Je tieba dodrzovat spravné davkovani, poddavkovani maze vést k tvorb¢ folikularnich cyst.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

9. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata-prasnicky

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
Davkovani: 1 davka (5 ml) pro toto a den aplikovana na krmivo po dobu 18 po sobé nasledujicich dnti.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Odstraite vicko a zatku.

2. Odméite davku 5 ml pomoci ptilozené odmérky.

3. Nalijte davku na krmeni.

4. Po kazdém pouziti uzavtete lahev zatkou a Sroubovacim uzaveérem.

12. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: maso prasat 9 dni.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

14. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Je tieba vénovat zvySenou pozornost denné aplikované davce a délce podavani.

Céstecné zkonzumované krmivo musi byt zlikvidovano s ostatnim odpadem, nesmi se podavat zadnému
dal$imu zviteti.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvitatim:

Pti nakladani s pfipravkem se musi pouZzivat osobni ochranné prostfedky (rukavice a ochranny
pracovni od¢v).

Po aplikaci a pied jidlem si umyjte ruce.

T¢hotné zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem nebo by mély dbat
krajni opatrnosti pfi manipulaci s ptipravkem. Ndhodné vstiebani miize vést k porucham
menstrua¢niho cyklu nebo prodlouzeni t€hotenstvi. Proto je tieba zabranit pfimému kontaktu s kuzi.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

Bfezost a laktace:
Nepodavat biezim a laktujicim prasnicim.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
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Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou pozadovana zvlastni opatieni. Dvacetinasobek doporu¢ené davky nema vliv na prasnice, ani
nasledné na zdravi narozenych mlad’at.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Jind opatieni tykajici se vlivu pro zZivotni prostiedi

Pfi rozmetani hnoje oSetfenych zvifat je potieba ptisn¢ dodrzovat minimalni vzdalenost od zdroji
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi piedpisy, protoze v hnoji mize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zptasobit nepfiznivé €inky ve vodnim prostiedi.

| 16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2020

| 17.  DALSI INFORMACE

Velikost baleni: lahev 540 ml al litr.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 20. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dnu.

| 21. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/117/04-C

| 22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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