LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

24. november 2017
PRODUKTRESUME
for

Virbagest, oral oplesning

0. D.SP.NR.
30188
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Virbagest
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Altrenogest 4,00 mg

Hjzlpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Oral oplesning.
Til at stro pé foder.
Klar, farveles til svag gullig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Svin (kensmodne polte).

4.2 Terapeutiske indikationer
Til synkronisering af brunst hos kensmodne polte.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til orner.
Ma ikke anvendes til draegtige soer eller i tilfelde af berbetandelse.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof.
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Sezrlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Serg for at den korrekte dosis gives dagligt, da underdosering kan fore til dannelse af
cystiske follikler.

Tilset det veterinare laegemiddel til foderet umiddelbart for fodring. Alt ikke spist
medicineret foder kasseres.

Ma kun bruges til kensmodne polte, der allerede har vist brunst.

Ikke adt foder skal destrueres pd en sikker made og ma ikke gives til noget andet dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Lagemidlet ber ikke handteres af gravide kvinder eller kvinder, der formodes at vere
gravide. Kvinder i den fodedygtige alder ber udvise ekstrem forsigtighed ved handtering af
praeparatet. Personer diagnosticeret med eller mistaenkt for at have progesteron-athangige
tumorer eller trombo-emboliske sygdomme ber ikke handtere produktet.

Direkte kontakt med huden ber undgas. Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af handsker og
beskyttelsesdragt ber anvendes ved handtering af laegemidlet. Porgse handsker kan lade
praeparatet passere. Optagelse gennem huden kan yderligere oges, hvis huden er dekket af
teetsluttende materiale, som eksempelvis latex- eller gummihandsker. I tilfzelde af kontakt
med huden ved handeligt uheld, skal der straks vaskes med vand og sabe. Vask hender
efter brug og fer maltider.

I tilfeelde af kontakt med ajne ved haendeligt uheld, skal der straks skylles med rigelige
mangder vand og der seges laegehjelp.

Symptomer pa overeksponering: Gentagen utilsigtet optagelse kan fore til forstyrrelser af
menstruationscyklus, livmoder- eller mavekramper, foreget eller nedsat menstruations-
bledning, forlengelse af graviditet eller hovedpine.

Personer med kendt overfolsomhed over for det aktive stof skal undgé kontakt med det
veteringere laegemiddel.

Andre forsigtighedsregler vedrerende indvirkning pa miljeet

Ved spredning af gedning fra behandlede dyr skal den minimumsafstand til overfladevand,
som er fastsat i henhold til nationale eller lokale bestemmelser, ngje overholdes, idet
gadningen kan indeholde altrenogest, som kan forarsage uenskede pévirkninger af
vandmiljoet.

Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger
Underdosering kan fore til dannelse af cystiske follikler.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)
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- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)
- Sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr), herunder isolerede rapporter)

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse af griseofulvin kan @ndre virkningen af altrenogest.

Dosering og indgivelsesméade

Til oral anvendelse til at stre pa foderet.

20 mg altrenogest pr. dyr pr. dag, dvs. 5 ml pr. dyr oralt én gang dagligt i 18 pd hinanden
folgende dage péafert foder umiddelbart for fodring.

Det volumen, der skal gives, bar bestemmes ved brug af en passende doseringsanordning.

Anvendelse:
Dyrene skal holdes adskilt, og doseres individuelt. Stro praparatet pa foderet umiddelbart
for fodring. Ikke @dt foder skal destrueres sammen med andet spildfoder og ma ikke gives
til andre dyr.

Brunstsynkronisering ber ske under vejledning af dyrlege. Kensmodne polte ber skilles fra
mindst 7 dage for behandling indledes. Under behandling ber dyrene ikke flyttes.

Det ber sikres, at alt medicineret foder ades.

De fleste dyr kommer i brunst 5 — 6 dage efter den 18. og sidste dag af den fortlebne
behandling.

Overdosering
Der foreligger ingen data.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 9 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Kenshormoner og modulatorer af genitalsystemet.
ATCvet-kode: QG 03 DX 90.

Farmakodynamiske egenskaber

Altrenogest har samme virkning som det naturlige hormon progesteron. Nér det gives oralt
undertrykkes den normale reproduktionscyklus og tegn pa brunst og &glesning forhindres.
Ved behandlingsopher frigives de naturlige hormoner igen og dyrene kommer
synkroniseret i brunst.

Altrenogest er et syntetisk trien-C21 steroidt progestagen, tilherende 19-nor-testosteron-
gruppen, der er aktivt efter oral anvendelse. Altrenogest nedsetter plasmakoncentrationen
af de endogene gonadotrope hormoner, LH og FSH. Dette forer til regression af alle store
follikler (> 20-25 mm) og blokerer dermed for brunst og &glesning. I sidste halvdel af
behandlingsperioden, hvor alle store follikler er tilbagedannede, fremkommer en top i
FSH-koncentrationen, som udleser en ny belge af follikelvaekst. Efter endt behandling
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folger en jaevn stigning i LH-koncentrationen, som opretholder follikulaer vaekst og
modning.

Farmakokinetiske egenskaber
Altrenogest absorberes hurtigt efter oral administration, metaboliseres hovedsageligt i
leveren og udskilles bade via galde i faeces og via urin.

Miljemeaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Butylhydroxytoluen (E321)
Butylhydroxyanisol (E320)
Sojaolie, renset

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrorende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 &r.
Efter forste abning af den indre emballage: 2 méneder.

Szrlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage

Flaske af PET indeholdende 450 eller 900 ml. Flasken har et fastsiddende plastikovertraek,
som er paheftet eller ekstruderet samtidig med flasken og hermetisk lukket med
barnesikret lukke af skrueldg med trelaget forsegling.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Sazrlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Virbagest mé ikke udledes i vandleb, da dette kan vare farligt for fisk og andre organismer
1 vandet.

Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Virbac S.A.

1°¢ avenue 2065m LID

06516 Carros

Frankrig

Reprasentant
Virbac Danmark A/S
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Profilvej 1

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57380

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

29. august 2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
24. november 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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