ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Altresyn 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
ATENOGEST ...t 4,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowys, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg
Olej sojowy

Azot

Przezroczysty, jasnozoétty, bezzapachowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzate piciowo loszki i pierwiastki po odsadzeniu).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony do synchronizacji rui.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z infekcja macicy.

Nie stosowac u samcow.

Patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdow zwierzat:
Pozostatosci niezjedzonej paszy zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wyrzucié.
Do stosowania wytacznie u loszek dojrzatych ptciowo, ktore przeszly co najmniej jeden cykl rujowy

oraz u pierwiastek w momencie odsadzenia. Czgsciowo zjedzong pasze¢ nalezy unieszkodliwié, nie
wolno jej poda¢ zadnym innym zwierzetom.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (r¢kawice i kombinezon).

Porowate rekawice moga przepuszcza¢ weterynaryjny produkt leczniczy i doprowadzié¢ do jego
kontaktu ze skorg. Kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora pod powierzchnig
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rekawicy wykonanej z materiatu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigkszaé przezskorne
wchianianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym zachlapaniu skory lub oczu, nalezy niezwlocznie zmy¢ duza iloscig wody.

Nalezy umyc¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym lub powinny stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem
najwigkszej ostroznosci.

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa sie¢ wystgpowanie guzéw zaleznych od progesteronu
oraz osoby posiadajace ktopoty z zatorowos$cia zylng nie powinny stosowac¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nastegpstwa nadmiernej ekspozycji: przypadkowe wchtonigcie moze doprowadzi¢ do zaburzenia cyklu
menstruacyjnego, skurczy macicy lub brzucha, zwiekszenia lub zmniejszenia krwawienia z macicy,
wydhuzenia cigzy lub bolow gtowy. Dlatego tez nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora.

W przypadku nadmiernej ekspozycji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy §cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogiby spowodowac niekorzystne zmiany

w srodowisku wodnym.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu

odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dojrzate plciowo loszki:
20 mg altrenogestu/zwierze, tj. 5 ml na zwierze raz dziennie przez 18 kolejnych dni.

Pierwiastki po odsadzeniu:
20 mg altrenogestu/zwierzg, tj. 5 ml na zwierz¢ raz dziennie przez 3 do 14 kolejnych dni.

Dla opakowan zawierajacych 540 ml i 1080 ml:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac tylko za pomoca Altresyn dozownik.
Przygotowanie dozownika:
- trzymaé pojemnik w pozycji poziomej, z koncowka dozownika skierowana ku gorze
- powoli naciska¢ spust do czasu, az na koncéwce dozownika pojawi si¢ kropla.




Wtedy dozownik bedzie odmierzat 5 ml dawke podczas kazdego catkowitego nacis$nigcia spustu.

W celu statego podawania nalezy trzymac¢ pojemnik pionowo do gory dnem. Dozownik nalezy
pozostawi¢ na pojemniku przez caty okres stosowania produktu, a system zamykajacy powinien by¢
uzywany podczas przechowywania pomiedzy kolejnymi podaniami.

Dla opakowan zawierajacych 360 ml:
W celu podania jednej 5 ml dawki nalezy nacisngc¢ i zwolni¢ pompke dozujgca. Nie wstrzasac¢ przed
podaniem, aby unikng¢ mieszania roztworu z azotem zawartym w pojemniku pod ci$nieniem.

Zwierz¢tom nalezy podawacé lek indywidualnie. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ na
powierzchni¢ paszy jako ,,top-dressing” bezposrednio przed jej podaniem i nalezy kontrolowaé
spozycie odpowiedniej dawki. Alternatywnie produkt mozna poda¢ bezposrednio do pyska zwierzgcia
poprzez nacisni¢cie pompki dozujacej na butelce ustawionej do géry nogami.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé codziennie o tej samej porze.

Nalezy §cisle przestrzega¢ dawkowania, gdyz podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do
powstania cyst jajnikowych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QG03DX90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Altrenogest jest syntetycznym progestagenem, nalezagcym do rodziny 19-nor-testosteronu. Wykazuje
on aktywnos¢ po podaniu doustnym. Mechanizm jego dziatania polega na obnizaniu st¢zenia
endogennych hormonéw gonadotropowych (LH i FSH) w osoczu. Niskie stgzenia gonadotropin
indukuja regresje duzych pecherzykow (> 5 mm) i nie pozwalaja na wzrost pecherzykom powyzej

3 mm, co prowadzi do nie wystgpowania rui i owulacji podczas stosowania produktu. Po zakonczeniu
podawania nastepuje staly wzrost stezenia LH w osoczu, pozwalajacy pecherzykom rozwijac sie

i dojrzewac. Zwierzeta wchodzg w okres rui w sposob zsynchronizowany.

W wieloosrodkowym badaniu klinicznym oceniano skutecznos¢ altrenogestu w synchronizacji rui

u 414 pierwiastek réznych ras, pochodzacych z pigciu stad towarowych i réznych systemow
produkcyjnych. Lochy leczono doustnie w dawce 20 mg altrenogestu na zwierze przez 7 lub 14 dni,
poczawszy od dnia odsadzenia i pordéwnano z negatywng grupg kontrolng. Wyniki wykazaty, ze
altrenogest skutecznie opo6zniat i synchronizowal wystgpienie pierwszej rui w ciggu tygodnia po
leczeniu u 91% (81/89) i 84% (89/106) loch odpowiednio w grupach leczenia 7-dniowego i 14-
dniowego, bez wptywu na wydajno$é¢ reprodukcyjng lub bezpieczenstwo. Wyniki wykazaty



skutecznos¢ altrenogestu w opoznianiu i synchronizowaniu rui w porownaniu do standardowych
procedur odsadzania, w ktorych wystapienie rui w ciggu tygodnia zaobserwowano u 83,8% (75/90)
i 78,3% (83/106) loch w negatywnej grupie kontrolnej.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Altrenogest wchtania si¢ szybko po podaniu doustnym, osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu w 1 -

4 godz. od podania. Altrenogest jest gtownie metabolizowany w watrobie i wydalany z z6lcia.
Potokres eliminacji okreslono na okoto 14 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (dla opakowan 540 ml i 1080
ml): 2 miesigce.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

360 ml pojemnik pod cisnieniem: chroni¢ przed bezpos$rednim dziataniem promieni stonecznych i nie
naraza¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C.

Nie dziurawi€ i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

540 i 1080 ml: brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania dla pojemnika 360 ml:
Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, wyposazony w pompke dozujaca.

Rodzaj opakowania dla pojemnikow 540 ml i 1080 ml:
Aluminiowy pojemnik zamykany za pomoca polietylenowego korka i polipropylenowej zakretki.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 pojemnik 360 ml.
Pudetko zawierajace 3 pojemniki 360 ml.
Pojemnik 540 ml.

Pojemnik 1080 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1881/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/02/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

