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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucdo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Altrenogest 2,20 mg

Excipientes:

Butilhidroxianisole (E320) 0,07 mg

Butilhidroxitolueno (E321) 0,07 mg

Acido sorbico (E200) 1,50 mg

Alcool benzilico 10,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo oral.
Solucdo oleosa clara, ligeiramente amarela.
4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Especie-alvo
Equinos (éguas)
4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Nas éguas com uma atividade folicular significativa durante o periodo de transicdo entre a fase de
anestro e a fase de reproducdo (foliculos com pelo menos 20-25 mm presentes no inicio do
tratamento):
e Supressdo/prevencao do estro (normalmente depois de 1 a 3 dias de tratamento) durante os
periodos de estro prolongado que ocorrem durante este periodo.
e Controlo do inicio do estro (aproximadamente 90% das éguas manifestam sinais de estro no
prazo de 5 dias depois do final do tratamento) e sincronizacdo da ovulacdo (60% das éguas
ovulam entre os dias 11 e 14 depois do final do tratamento).

4.3  Contraindicacbes

Né&o administrar a éguas quando diagnosticada uma infe¢do uterina.
N&o administrar a machos.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para assegurar uma administracdo eficaz do medicamento veterinario, a presenca de atividade
folicular nas éguas deve ser confirmada durante o periodo de transicéo.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O alimento medicamentoso deve ser oferecido as éguas a tratar, imediatamente apds a adicdo do
medicamento veterinario, e ndo deve ser armazenado. Os alimentos parcialmente consumidos devem
ser destruidos de forma segura e ndo devem ser oferecidos a qualquer outro animal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

- As mulheres gravidas, ou que suspeitem estar gravidas, ndo devem administrar o medicamento
veterinario. As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Este medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou distirbios tromboembolicos.

- O contacto direto com a pele deve ser evitado. Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario
deve ser utilizado vestuario protetor (luvas e fato macaco). As luvas porosas podem permitir a
passagem do medicamento veterinario através delas. A absor¢do transcutanea pode ser superior
quando a area esta protegida por um material oclusivo, como as luvas de latex ou borracha. Caso
ocorra um derramamento acidental do medicamento veterinario na pele, esta deve ser lavada
imediatamente com sabdo e agua.

- As mdos devem ser lavadas depois do tratamento e antes das refeices.

- Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua durante 15 minutos.
Procurar cuidados médicos.

- Efeitos da sobre-exposicdo: a absorcdo acidental repetida pode conduzir a altera¢bes do ciclo
menstrual, a espasmos uterinos ou abdominais, ao aumento ou diminui¢do de hemorragias uterinas, ao
prolongamento da gestacdo ou dores de cabeca.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
As reagdes adversas, tais como as infecdes uterinas, sdo extremamente raras.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Néo aplicavel.

No entanto, a administracdo acidental ndo tem efeitos prejudiciais, dado que os estudos efetuados em
éguas ndo demonstraram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos e maternotdxicos.

Lactacdo:

E pouco provavel que a utilizagdo do medicamento veterinario durante a lactagdo tenha efeitos
prejudiciais.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio

A griseofulvina pode alterar os efeitos do altrenogest, se administrada concomitantemente com este
medicamento veterinario.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral.
0,044 mg de altrenogest por kg de peso corporal por dia, durante 10 dias consecutivos.

Retirar cuidadosamente o volume de medicamento veterinario correspondente ao peso corporal da
égua (1 ml por 50 kg peso corporal) e administrar este volume por via oral.

- Frascos de 150, 300 e 1000 ml: Utilizar luvas ao retirar a tampa original e no seu lugar fixar a tampa
adaptadora. Manter o frasco em posi¢do vertical, enroscar a seringa no adaptador ja referido, virar o
frasco ao contrério, e retirar cuidadosamente a solug&o do frasco utilizando a seringa.

Antes de retirar a seringa, colocar o frasco direito, retirar a tampa adaptadora e voltar a colocar a
tampa original.

- Frascos de 250 ml: Remover a tampa branca e o selo de aluminio do compartimento doseador.
Manter o frasco direito e pressionar o corpo do frasco até que se tenha acumulado no compartimento o
volume pretendido do medicamento veterinario. Espalhar cuidadosamente o conteddo do
compartimento doseador no alimento da égua.

O medicamento veterinario deve ser adicionado ao alimento da égua numa Unica refeicdo diaria, ou
diretamente na boca do animal utilizando uma seringa.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o foram observados efeitos negativos nos cavalos na administracdo de cinco vezes a dose
recomendada do altrenogest durante 87 dias e com a dose recomendada durante um periodo continuo
até 305 dias.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 9 dias.
N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hormonas sexuais e moduladores do aparelho genital.
Caddigo ATCvet: QG03DX90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O altrenogest € um progestagéneo esteroide triénico sintético C21, pertencente a série da 19-nor-
testosterona. Este composto é ativo por via oral. O altrenogest diminui a concentracdo sanguinea das
gonadotrofinas enddgenas LH e FSH. Assim, provoca uma regressdo de todos os foliculos de grande
dimensdo (> 20-25 mm), blogueando o estro ou a ovulacdo. Durante a segunda metade do periodo de
tratamento com o medicamento veterinario, depois da regressdo de todos os foliculos de grande
dimensdo, ocorre um pico de FSH que inicia uma nova onda de crescimento folicular. O final do
tratamento € seguido por um aumento da concentracdo de LH, que mantém o crescimento e a
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maturacdo folicular. Estes efeitos hormonais asseguram que a maioria das éguas ovula durante um
periodo de quatro dias, entre os dias 11 e 14 depois do final do tratamento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administracdo por via oral, o altrenogest é rapidamente absorvido e pode ser detetado no
sangue 10 minutos depois da administracdo. As concentragfes séricas maximas sdo observadas 2,5
horas depois da administracdo. O altrenogest é extensamente metabolizado a nivel hepéatico. Depois da
administracdo por via oral, a semivida terminal é de 10,7 horas + 4,3 horas. A sua eliminagéo ocorre
através da urina e das fezes, em proporg¢des semelhantes.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisole (E320)
Butilhidroxitolueno (E321)
Acido sorbico (E200)
Alcool benzilico
Triglicérido, cadeia média

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

e Frasco de 150 ml: 14 dias.

e Frascos de 250, 300 e 1000 ml: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é comercializado em frascos de polietileno castanho opaco de 150, 250,
300 e 1000 ml, selados com uma pelicula protetora de aluminio e fechados com uma tampa de plastico
com rosca.

Os frascos de 150 ml, 300 ml e 1000 ml sdo acompanhados por uma tampa adaptadora que, quando
enroscada nos frascos, permite retirar 0 medicamento veterinario com seguranga e rigor utilizando
uma seringa que se adapta a esse sistema.

O frasco de 250 ml possui um compartimento doseador para 12,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminagao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de forma segura e ndo devem ser
oferecidos a qualquer outro animal.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51552

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

4 de marco de 2005.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICAQC)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Frasco 150 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucdo oral para cavalos
Altrenogest

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Altrenogest 2,20 mg, Butilhidroxianisole (E320), Butilhidroxitolueno (E321), Acido sérbico (E200),
Alcool benzilico

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 ml

5, ESPECIES-ALVO

Equinos (éguas)

6. INDICACOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias.
N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

Diregcjo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2021
Pagina 9 de 24



#% REPUBLICA
:g PORTUGUESA AGRICULTURA

Directec Gennl
1 on AR
oW

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou distirbios tromboembolicos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos abertura, administrar no prazo de 14 dias.
Administrar antes:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.
Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de uma forma segura e ndo devem ser
oferecidos a qualquer outro animal.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
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‘ 16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n° 51552

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Direg@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2021
Pagina 11 de 24



&

REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA

Directec Gennl

Pt
ol oW

Frasco 150 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucéo oral para cavalos

Altrenogest

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Altrenogest 2,2 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICACOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias

N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos abertura, administrar no prazo de 14 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n°® 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51552

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucédo oral para cavalos
Altrenogest

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Altrenogest 2,20 mg
Butilhidroxianisole (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,07 mg
Acido sérbico (E200) 1,50 mg
Alcool benzilico 10,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (éguas)

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias.

N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Diregc';o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em maio de 2021
Pagina 14 de 24



" REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA cly

As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou distarbios tromboembolicos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar antes:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.
Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de uma forma segura e ndo devem ser
oferecidos a qualquer outro animal.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio VVasco da Gama, n°® 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51552

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco 300 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucédo oral para cavalos
Altrenogest

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Altrenogest 2,20 mg
Butilhidroxianisole (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,07 mg
Acido sérbico (E200) 1,50 mg
Alcool benzilico 10,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

300 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (éguas)

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias.
N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou disturbios tromboembolicos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar antes:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservacao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.
Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de uma forma segura e ndo devem ser
oferecidos a qualquer outro animal.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio VVasco da Gama, n°® 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51552

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco 1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucédo oral para cavalos
Altrenogest

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Altrenogest 2,20 mg
Butilhidroxianisole (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,07 mg
Acido sérbico (E200) 1,50 mg
Alcool benzilico 10,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (éguas)

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias.
N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinério.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou distarbios tromboembolicos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar antes:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservacao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacgdo: ler o folheto informativo. Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de
uma forma segura e ndo devem ser oferecidos a qualquer outro animal.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio VVasco da Gama, n°® 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51552

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucéo oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville, Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Regumate Equinos, 2,2 mg/ml solucdo oral para cavalos
Altrenogest

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Altrenogest 2,20 mg
Butilhidroxianisole (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,07 mg
Acido sorbico (E200) 1,50 mg
Alcool benzilico 10,00 mg

Solucdo oleosa clara, ligeiramente amarela.

4.  INDICACOES

Nas éguas com uma atividade folicular significativa durante o periodo de transicdo entre a fase de
anestro e a fase de reproducdo (foliculos com pelo menos 20-25 mm presentes no inicio do

tratamento):

e Supressdo/prevencao do estro (normalmente depois de 1 a 3 dias de tratamento) durante os

periodos de estro prolongado que ocorrem durante este periodo.

e Controlo do inicio do estro (aproximadamente 90% das éguas manifestam sinais de estro no
prazo de 5 dias depois do final do tratamento) e sincronizacdo da ovulacdo (60% das éguas

ovulam entre os dias 11 e 14 depois do final do tratamento).
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a éguas quando diagnosticada uma infeg&o uterina.

N&o administrar a machos.

6. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas, tais como as infe¢des uterinas, sdo extremamente raras, como demonstrado pelos
dados dos ensaios de campo. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros

efeitos mesmo que ndo mencionados, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (éguas).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

0,044 mg de altrenogest (1 ml por 50 kg peso corporal) por kg de peso corporal por dia, durante 10
dias consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Retirar cuidadosamente o volume de medicamento veterinario correspondente ao peso corporal da
égua (1 ml por 50 kg peso corporal) e administrar este volume por via oral.

- Frascos de 150, 300 e 1000 ml: Utilizar luvas ao retirar a tampa original e no seu lugar fixar a tampa
adaptadora. Manter o frasco em posigdo vertical, enroscar a seringa no adaptador ja referido, virar o
frasco ao contrério, e retirar cuidadosamente a solucédo do frasco utilizando a seringa.

Antes de retirar a seringa, colocar o frasco direito, retirar a tampa adaptadora e voltar a colocar a
tampa original.

Colocar a capsula a prova de criancas no frasco até a préxima administracao.

- Frascos de 250 ml: Remover a tampa branca e o selo de aluminio do compartimento doseador.
Manter o frasco direito e pressionar o corpo do frasco até que se tenha acumulado no compartimento o
volume pretendido do medicamento veterindrio. Espalhar cuidadosamente o conteddo do
compartimento doseador no alimento da égua.

O medicamento veterinario deve ser adicionado ao alimento da égua numa Unica refeicdo diaria, ou
diretamente na boca do animal utilizando uma seringa.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 9 dias.
N&o administrar a animais em lactacdo cujo leite se destine ao consumo humano.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e rétulo.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 14 dias para o frasco de 150 ml, 28 dias para o0s
frascos de 250, 300 e 1000 ml.

Utilizar como prazo de validade durante a utilizagdo, a data quando a embalagem é perfurada (aberta)
pela primeira vez, isto é a data a partir da qual qualquer medicamento veterinario remanescente no
frasco deve ser destruido.

A data de destruicdo deve ser registada no espaco fornecido no rotulo.

Evitar introducéo de contaminacao.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

- Para assegurar uma administracdo eficaz do medicamento veterinario, a presenca de atividade
folicular nas éguas deve ser confirmada durante o periodo de transicéo.

- O alimento medicamentoso deve ser oferecido as éguas a tratar, imediatamente apds a adi¢do do
medicamento veterinario, e ndo deve ser armazenado.

- A griseofulvina pode alterar os efeitos do altrenogest, se administrada concomitantemente com este
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

- As mulheres gravidas, ou que suspeitem estar gravidas, ndo devem administrar o medicamento
veterinario. As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Este medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas que tenham ou que suspeitem ter
tumores dependentes de progesterona ou disturbios tromboembolicos.

- O contacto direto com a pele deve ser evitado. Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario
deve ser utilizado vestuario protetor (luvas e fato-macaco). As luvas porosas podem permitir a
passagem do medicamento veterinario através delas. A absorcdo transcutanea pode ser superior
quando a area estd protegida por um material oclusivo, como as luvas de latex ou borracha. Caso
ocorra um derramamento acidental do medicamento veterinario na pele, esta deve ser lavada
imediatamente com sabdo e agua.

- As mdos devem ser lavadas depois do tratamento e antes das refeigdes.

- Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua durante 15 minutos.
Procurar cuidados médicos.

- Efeitos da sobre-exposicdo: a absorcdo acidental repetida pode conduzir a alteragcBes do ciclo
menstrual, a espasmos uterinos ou abdominais, ao aumento ou diminui¢do de hemorragias uterinas, ao
prolongamento da gestacdo ou dores de cabeca.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o foram observados efeitos negativos nos cavalos na administracdo de cinco vezes a dose
recomendada do altrenogest durante 87 dias e com a dose recomendada durante um periodo continuo
até 305 dias.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Os alimentos parcialmente consumidos devem ser destruidos de forma segura e ndo devem ser
oferecidos a qualquer outro animal.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2021.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Frascos de 150 ml, 250 ml, 300 ml e 1000 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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