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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine, 4 mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa :

Altrenogest 4 mg/mL
Excipienti :

Butilhidroxianisol 0,07 mg/mL
Butilhidroxitoluen 0,07 mg/mL

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie uleioasd limpede, galben deschis, inodord, pentru administrare pe furaj.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Suine (scrofite)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Sincronizarea estrului la scrofife permitand introducerea lor programati in loturile de reproductie.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda atentie maritd administrarii zilnice a dozei $i duratei tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal

veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

(minusi si salopetd).
Spélati mainile dupa tratament si inainte de a lua masa.

Femeile insarcinate sau la varsta fertild vor evita contactul cu produsul sau vor manipula produsul cu
atenfie sporitd. Absorbfia accidentald poate duce la dereglarea ciclului menstrual sau prelungirea
duratei gestatiei. De aceea contactul direct cu pielea va fi evitat. In cazul contactului accidental cu

pielea se va spiila zona imediat cu api si sdpun.
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Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanfa minima fatd
de suprafata apelor asa cum este definitd de legislatia nationald sau locala, va trebui sa fie respectatd
cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul

acvatic. |

T ' o
4.6 ' Reactii adverse (}frecven;ﬁ si gravitate)
Nu se cunosc. : //’

o
4.7 Utilizare’i‘n-.[)}/ioada de gestatie, lactatie
Gestatie: _«,,;?/”

Nu este cazul.

Lactatie:

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existé date disponibile.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare pe cale orala, pe furaj.

Dozi unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie mirita administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot, trebuie avut grija si se asigure doza recomandata individual fiecdrui
animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.
4,11 Timp de asteptare

Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului.
Porci: carne si organe: 9 zile .

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital,progestogeni
Codul veterinar ATC: QG03DX90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Altrenogest are o actiune similard cu progesteronul natural. Pe durata tratamentului acest compus
actioneazi prin feed back negativ asupra gonadotropinelor hipofizare pentru a bloca cregterea
foliculard si manifestirile estrului. La finalul tratamentului secrefia de gonadotropine se reia §i
reincepe procesul de crestere si maturare foliculard. Dimensiunile omogene ale foliculilor la sférgitul
tratamentului alituri de reluarea sincronizatd a secretiei de gonadotropine la toate femelele are ca
rezultat sincronizarea caldurilor, in interval de 5 pand la 8 zile de la finalul tratamentului.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Varful concentragiei de altrenogest apare dupa o ora de la prima administrare si aproximatj
de la a 18-a doza a unui tratament complet. o



Altrenogest este absorbit rapid la nivelul tractului gastrointestinal.

Altrenogest este de asemenea distribuit rapid de catre plasma la tesuturile tinta, perioda de- fp.iumatatlre
fiind scurta. 5
Distributia este caracterizata de nivelul concentratiei in tesuturi fiind in urmétoarea ordme fieat >
rinichi > muschi > grasime. Cincisprezece zile dupa ultima administrare altrenogestul eSte inca
detectabil in ficat si rinichi, dar nu se mai detecteaza in muschi si grasime. '
Concentratii mari de altrenogest au fost gasxte in bila, aratand astfel ca, asemenea multor stet’m,m
excretia biliara joaca un rol 1mportant in eliminarea altrenogestului. Oricum, eliminarea®
altrenogestului implica si aparatul urinar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen
Ulei de soia

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Flacon 1L

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este de 90 zile.

Flacon 540 ml

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 90 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Flacon 1L

A se proteja de lumina directa si a nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.

Flacon 540 ml

A se proteja de lumind directd si a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se intepa sau arde dupa utilizare. A nu fi orientat cétre flacdra directa sau citre orice material
incandescent.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din aluminiu de 540 ml si 1L prevazut cu o cupd de dozare din plastic translucid extern.
Sistemul de inchidere cuprinde un dop prelungit cu un inel de plastic inserat la nivelul gétului
flaconului si un capac de 45 mm ce se insurubeaza.

Regumate Porcine este ambalat intr-o cutie de carton ca ambalaj secundar.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Regumate porcine nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BY

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN BOXMEER:

Olanda - W .

8. NUMARUL tNI/;MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130096

9, DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
18.06.2007/17.06.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



S A w. S

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR N

CUTIE DE CARTON Flacon din aluminiu de 540 ml / ©

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . " —I

Regumate Porcine, 4 mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine
Altrenogest

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Substanta activa: Altrenogest 4 mg/mL
Excipienti:

Butilhidroxianisol 0,07 mg/mL
Butilhidroxitoluen 0,07 mg/mL

3. FORMA FARMACEUTICA |

Soluie uleioasa limpede, galben deschis, inodoré, pentru administrarea pe furaj.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 flacon x 540 ml

| 5. SPECH TINTA |

Suine (scrofite)

| 6. INDICATIE (INDICATIL) |

Sincronizarea estrului la scrofite permitdnd introducerea lor programati in loturile de reproductie.

| 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Pentru administrare orald, pe furaj.
Doza unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.
Se va acorda atentie maritd administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot, trebuie avut grijd s se asigure doza recomandati individual fiecirui
animal.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului.
Porci, carne si organe : 9 zile .

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

N se impragtie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima fata
rafa apelor asa cum este definitd de legislatia nationala sau locald, va trebui sa fie respectati

deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul
vat1 9;,, S
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Femeile insarcinate sau la varsta fertila vor evita contactul cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protective personal

(manusi.si salopeta).

Spalati mainile dupa tratament si inainte de a lua masa.

Acest dispozitiv de pulverizare limiteaza riscul scurgerilor si optimizeazd siguranfa celui care il

administreazi. Instructiunile de utilizare ale valvei dozatoare sunt detaliate pe eticheta produsului si

contin urmétoarele: = -

- Nu agitati flaconyl inainte de utilizare

- Indepartati sist¢mul de sigilare de sigurantd tragdnd de capitul acestuia.

- Pozitionati valva de dozare conform desenului (pozitionati tubul de scurgere deasupra semnului
prezent pe capacul de fixare)

- Incarcati dispozitivul de dozare prin apasare completd asupra capétului de dozare, apoi dandu-i
drumul dupa 2 secunde se va elibera prima doza de 5 mL de Regumate

- Asteptati 2 secunde intre doua operafiuni consecutive de dozare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Flacon de 540 ml  Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 90 zile.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Flacon de 540 ml

A se proteja de lumina directd si a nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C

A nu se intepa sau arde dupi utilizare. A nu fi orientat citre flacdrd directd sau catre orice material
incandescent.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Regumate porcine nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoriti pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV 1

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAKE

130096 (& ‘

3 % .

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \&, ¢S

7431005

9




Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON
flacon din aluminiude 1L

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

/ /
Regumate Porcy( mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine
Altrenogest -~

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
I

Substanta activa: Altrenogest 4 mg/mL

Excipienti:
Butilhidroxianisol 0,07 mg/mL
Butilhidroxitoluen 0,07 mg/mL

(3. FORMA FARMACEUTICA l

Solutie uleioasa limpede, galben deschis, inodora, pentru administrarea pe furaj.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N
Regumate Porcine este ambalat intr-un flacon din aluminiu, cilindric de 1 L care corespunde
tratamentului a 11 scrofite in doza terapeutic recomandata de 5 mL per animal (doza de 20 mg de
altrenogest) timp de 18 zile consecutive. Cupa de dozare permite administrarea unei doze exacte de
S mL.

[5. SPECIITINTA ]

Suine (scrofite)

(6.  INDICATIE (INDICATI) ]

Sincronizarea estrului la scrofite permitand introducerea lor programata in loturile de reproductie

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Pentru administrare orala, pe furaj.

Doz3 unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie mérita administririi zilnice a dozei §i duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot , trebuie avut grija si se asigure doza recomandatd individual fiecarui
animal.

8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului.
Porci, carne si organe: 9 zile .

045>

9, ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ¢ * A

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distaff
de suprafata apelor asa cum este definitd de legislatia nationald sau locald, va trebui
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cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul
acvatic. t s
Femeile insarcinate sau la varsta fertila vor evita contactul cu produsul. '

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie pei‘sona&
(manusi si salopeta). &
Spalati mainile dupa tratament si inainte de a lua masa. ’ R
Administrarea de Regumate Porcine ambalat in flacon de 1 L (nepresurizat): ¥

- Indepartati capacul si dopul

- Masurati doza recomandata cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul.
- Turnati doza pe furaj

- Inchideti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupa utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI

EXP {lunéd/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 90 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se proteja de lumina directd si a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
A nu se intepa sau arde dupa utilizare. A nu fi orientat catre flacara directa sau catre orice material
incandescent.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Regumate porcine nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

130096

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}

% & 12



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL PRIMAR

Flacon din aluminiu de 540 mlsi1 L

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Regumate Porcine, 4 mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine

Altrenogest

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Substanta activa: Altrenogest 4 mg/mL

Excipienti:

Butilhidroxianisol 0,07 mg/mL

Butilhidroxitoluen 0,07 mg/mL

| 3. FORMA FARMACEUTICA I

Solutie uleioasd limpede, galben deschis, inodora, pentru administrarea pe furaj.

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

Flacon de 540 mlsi 1 L.

[5. SPECH TINTA |

Suine (scrofite)

(6.  INDICATIE (INDICATIT) |

Sincronizarea estrului la scrofite permitand introducerea lor programati in loturile de reproductie

|7, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare pe furaj.

Doz unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.

Se va acorda atentie mirita administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.

Pentru animalele dintr-un lot, trebuie avut grija si se asigure doza recomandatd individual fiecarui
animal.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului.
Porci: carne si organe- 9 zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ )

Atunci cind se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distap#
de suprafata apelor asa cum este definitd de legislaia nationald sau locald, va trebyf




cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte acWe;se in mediul

acvatic. ’ &

Femeile insarcinate sau la varsta fertila vor evita contactul cu produsul. g

La mampularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

(manusi si salopeta).

Spalati mainile dupa tratament si inainte de a lua masa.

Administrarea de Regumate Porcine : iy,
- Indepartati capacul i dopul '
- Maésurati doza recomandata cu ajutorul cupei de dozare ce insoteste produsul. -
- Turnati doza pe furaj
- Inchideti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupa utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 90 zile.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina directd si a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Regumate porcine nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

|16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130096

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}
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PROSPECT T

Regumate Porcine, 4 mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine”

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Tt o B

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Olanda

Produciétor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons, 27460
Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Regumate Porcine, 4 mg/mL, solutie pentru administrare pe furaj, pentru suine
Altrenogest
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanta activa :

Altrenogest 4 mg/mL
Excipienti:

Butilhidroxianisol 0,07 mg/mL
Butilhidroxitoluen 0,07 mg/mL
Ulei de soia g.s. I mL

4 INDICATIE (INDICATII)

Sincronizarea estrului la scrofite permitdnd introducerea lor programata in loturile de reproductie.
5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.
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Suine (scrofite)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
. MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala, pe furaj.
Dozi unica (5 mL) per animal/zi administrat pe furaj timp de 18 zile consecutiv.
Se va acorda atentie mariti administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.
Pentru animalele dintr-un lot, trebuie avut grija s se asigure doza recomandata individual fiecarui
animal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flacon de aluminiu de 540 ml si 1L prevdzut cu o cupd de dozare din plastic translucid extern.
Sistemul de inchidere cuprinde un dop prelungit cu un inel de platic inserat la nivelul gatului
flaconului si un capac de 45 mm ce se Ingurubeaza.
Administrarea de Regumate Porcine:

- Indepartati capacul si dopul

- Masurati doza recomandata cu ajutoru] cupei de dozare ce insoteste produsul.

- Turnati doza pe furaj

- Inchideti flaconul cu dopul si ingurubati capacul dupa utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu se vor sacrifica pentru consum uman pe durata tratamentului.
Porci, carne si organe: 9 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indeména si vederea copiilor.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcatd pe etichetd

Flacon 1L

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere este de 90 zile.
Flacon 540 ml

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este 90 zile.

Flacon de 540 mlsi IL

A se proteja de lumina directd si a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se intepa sau arde dupa utilizare. A nu fi orientat citre flacdrd directd sau cétre orice material
incandescent.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va acorda atentie mariti administrarii zilnice a dozei si duratei tratamentului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal //
(ménusi si salopetd).
Spilati méinile dupa tratament si Tnainte de a lua masa.
Femelle msarcmate sau la varsta femla vor evita contactul cu produsul sau vor manipula

duratei gestatlel De aceea contactul direct cu pielea va fi evitat. In cazul contactului fag
pielea se va spila zona imediat cu api si sdpun.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

Nu este cazul

Lactatie:

Nu este cazul. ,
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune -
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul.

Incompatibilitati

Nu se cunosc

Alte precautii privind impactul asupra mediului

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima fata
de suprafata apelor aga cum este definita de legislatia nationald sau locald, va trebui sa fie respectati
cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte adverse in mediul
acvatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Regumate porcine nu trebuie s fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII
Regumate Porcine este ambalat intr-un flacon din aluminiu, de 540 mlsi 1 L .
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,

Numadr de telefon: 0721288803

Numar de fax: 0213118317




