I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Altresyn 4 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
AILTENOGESES ...ttt 4 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksianizols (E320) 0,07 mg

Butilhidroksitoluéns (E321) 0,07 mg

Sojas pupinu ella

Slapeklis

Dzidrs, bali dzeltens $kidums bez smarzas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1  Merksugas

Ciikas (dzimumgatavibu sasniegusas jaunciikas un sivénmates at$kirS§anai péc pirma metiena).
3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Meklgsanas sinhronizacijai.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot sivénmateém, kuram ir konstatéta dzemdes infekcija.

Nelietot kuiliem.

Skatit 3.7. apakSpunkta.

3.4  IpaSibridinajumi

Nav.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Iznicinat jebkuru neapésto zales saturoso baribu.

Lietot tikai dzimumgatavibu sasniegusam jaunciikam, kuram jau bijusi viena meklésanas, un p&c pirma

metiena sivénmatém atskirsanas laika.
Neap@sto baribu atbilsto$i iznicinat, to nedrikst izbarot citiem dzivniekiem.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities N0 $o veterinaro zalu tieSas saskares ar adu. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver izturigus gumijas cimdus un kombinezonu.

Caur porainiem cimdiem §is veterinaras zales var nonakt saskaré ar adu. Ja §is veterinaras zales nonak saskare
ar adu zem cimda, materials, tads ka latekss vai gumija, var veicinat to uzstuksanos ada.

Ja notikusi nejausa izslakstisanas uz adas vai nokltsana acTs, skarto vietu nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
tdens.

Mazgat rokas p&c arstésanas un pirms &sanas.

Gritniec€m un sievieteém reproduktiva vecuma jaizvairas no saskares ar Sm veterinarajam zalém vai jaievero
1pasa piesardziba, rikojoties ar tam.

Personam, kuras slimo ar progesterona atkarigu audz&u (zinams vai ir aizdomas) vai kuriem ir
tromboemboliski traucgjumi, jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam zalem.

Parmérigas iedarbibas sekas: nejausa absorbcija var radit menstruala cikla traucgjumus, dzemdes un védera
krampjus, pastiprinatu vai pavajinatu asinosanu, pagarinatu griitniecibas periodu vai galvassapes. Jaizvairas
no tieSas saskares ar adu.

Parmerigas iedarbibas gadijuma, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Izkliedgjot kiitsmeslus no arstetiem dzivniekiem, ir stingri jaieveéro minimalais attalums lidz virszemes tidenim,
ka noteikts valsts vai vietgja likumdosana, jo m&sli var saturét altrenogestu, kas vargtu radit neveélamu iedarbibu
tdens vide.

3.6 Blakusparadibas

Ciukas:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus vélams
nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts kompetentajai iestadei,
izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Grisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9 Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Dzimumgatavibu sasniegusas jaunctikas:
20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dzivniekam vienu reizi diena 18 dienas p&c kartas.

P&c pirma metiena atSkirtas sivénmates:
20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dzivniekam vienu reizi diena 3 Iidz 14 dienas p&c kartas.

540 ml un 1080 ml iepakojumi:

Lietot §is veterinaras zales tikai ar Altresyn dozetaju. Lai uzpilditu dozetaju:

- novietot pudeli horizontala stavokli, ar doz&taja smidzinataju verstu uz augsu,

- 1€ni nospiest méliti, lidz no smidzinataja paradas piliens.

Dozétajs nodrosina 5 ml devu péc katras pilnigas mélites nospieSanas. Regularai lietoSanai turét pudeliti
vertikali apgaztu uz leju.

Dozetajam japaliek pievienotam pudelei visu lieto§a131as laiku, un uzglabasanai starp lietoSanas reizém




izmantot ta blok&Sanas sistemu.

360 ml iepakojums:

Nospiest un atlaist dozatoru, lai nodrosinatu vienu 5 ml devu.

Pirms lietosanas nesaskalinat, lai izvairtos no skiduma sajauksanas ar slapekli, kas atrodas konteinera.

Katru devu ievadit individuali. Uzsmidzinat §is veterinaras zales uz baribas virsmas tie$i pirms lietoSanas un
kontrolét devas uznemsanu.

Alternativi Iidzekli var iepilinat tiesi dzivnieka mutg, nospiezot dozatora stikni, kad pudele ir apgriezta
otradi.

Lietot §Ts veterinaras zales katru dienu viena un taja pasa laika.

Parliecinaties, ka katru dienu tiek ievadita pareiza deva, jo nepietickamas devas ievadiSana var izraisit olnicu
cistu veido$anos.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav zinami.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12  TerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41  ATKvet kods: QG03DX90.
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Altrenogests ir sinttiskais progestagens, kas pieder 19-nor-testosterona grupai. Sis progestagéns ir aktivs,
ievadot iekskigi. Altrenogests darbojas, samazinot endogéno gonadotropo hormonu (LH un FSH) limeni asins
plazma. Zema gonadotropina koncentracija izraisa regresiju lielakajos folikulos (>5mm) un nelauj folikuliem
pieaugt lielakiem par 3 mm, kas nepielauj oestrus un ovulaciju arst€sanas laika. Beidzot arstéSanu, palielinas
LH koncentracija plazma, kas lauj augt un nobriest folikuliem. P&c tam dzivniekiem sinhronizgti atjaunojas
meklesanas cikls.

Daudzcentriska kliniska petijuma noverteja altrenogesta iedarbigumu meklésanas sinhronizacijai 414 dazadu
Skirpu sivénmatém péc pirma metiena, no pieciem komercialiem ganampulkiem un dazadam audzesanas
sisttmam. Sivénmatém perorali ievadija 20 mg altrenogesta uz vienu dzivnieku 7 vai 14 dienas, sakot no
atSkirSanas dienas, un salidzinaja ar negativu kontroles grupu. Rezultati paradija, ka altrenogests efektivi
aizkav@ja un sinhronizgja pirmas meklesanas sakSanos nedelas laika p&c arstesanas 91 % (81/89) un 84 %
(89/106) sivenmatem attiecigi 7 dienu un 14 dienu arstéSanas grupas, neietekmgjot reproduktivos raditajus
vai drosibu. Sie rezultati liecina par altrenogesta efektivitati, atliekot un sinhronizgjot mekl&sanos, salidzinot
ar standarta atskirSanas procedtiram, kad ned€las laika mekleSanas sakums tika noveérots 83,8 % (75/90) un
78,3 % (83/106) sivenmatém no negativas kontroles grupam.

4.3 Farmakokinétiskas ipasibas
Iekskigi lietojot altrenogestu, tas atri absorbgjas, sasniedzot augstako koncentraciju plazma 1 — 4 stundas péc

arstéSanas. Altrenogests, galvenokart, metaboliz&jas aknas un izdalas ar zulti. Eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 14 stundas.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ péc pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérSanas (540 un 1080 ml iepakojumiem): 2
meénesi.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

360 ml hermetizets konteiners: sargat no tieSiem saules stariem. Neuzglabat temperatira virs 50°C.
Nepardurt un nededzinat iepakojumu pat p&c lictosanas.

540 un 1080 ml: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4 Tiesaiepakojuma veids un saturs

360 ml konteineru apraksts:
Hermetiz&ts aluminija konteiners, aprikots ar dozatorstkni.

540 un 1080 ml konteineru apraksts:
Aluminija konteiners, kas noslégts ar polietiléna aizbazni un polipropiléna uzskriivéjamu vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 360 ml flakonu.

Kartona kaste ar tris 360 ml flakoniem.

540 ml konteiners.

1080 ml konteiners.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

55 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo altrenogests var bat bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistémam, kas
piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/08/1610



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/12/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste: 360 ml un 3 x 360 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Altresyn 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 4 mg altrenogesta.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

360 ml
3 x 360 ml

| 4. MERKSUGAS

Cukas (dzimumgatavibu sasniegusas jaunciikas un sivénmates atskirSanai pec pirma metiena).

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Nesaskalinat pirms lietoSanas, lai izvairitos no $kiduma sajauksanas ar slapekli, kas atrodas iepakojuma zem
spiediena.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no tieSiem saules stariem un neuzglabat temperattira virs 50°C.
Nepardurt vai nededzinat iepakojumu, pat p&c lietoSanas.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1610

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

360 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Altresyn 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 4 mg altrenogesta.

3. MERKSUGAS

Cikas (dzimumgatavibu sasniegusas jaunciikas un sivénmates atskirSanai péc pirma metiena).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no tieSiem saules stariem un neuzglabat temperatiira virs 50°C.
Nepardurt vai nededzinat iepakojumu, pat p&c lietoSanas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

@

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

540 ml un 1080 ml konteiners

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Altresyn 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. SASTAVS

1 ml satur 4 mg altrenogesta, 0,07 mg butilhidroksianisola (E320) un 0,07 mg butilhidroksitoluéna (E321).
Dzidrs, bali dzeltens skidums bez smarzas.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

540ml
1080ml

| 4. MERKSUGAS

Cikas (dzimumgatavibu sasniegusas jaunciikas un sivénmates at$kirSanai péc pirma metiena).

‘ 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Lietosanas indikacijas
Meklesanas sinhronizacijai.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot sivénmatém, kuram ir konstatéta dzemdes infekcija.
Nelietot kuiliem.

Skatit sadala “Griisniba un laktacija”.

7. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Iznicinat jebkuru neapésto zales saturoso baribu.

Lietot tikai dzimumgatavibu sasniegusam jaunciikam, kuram jau bijusi viena mekl&$anas, un péc pirma
metiena sivénmatém atskirsanas laika.

Neapgsto baribu atbilstos$i iznicinat, to nedrikst izbarot citiem dzivniekiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities N0 So veterinaro zalu tieSas saskares ar adu. Rikojoties ar $Im veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver izturigus gumijas cimdus un kombinezonu.

Caur porainiem cimdiem §is veterinaras zales var nonakt saskar€ ar adu. Ja §is veterinaras zales nonak saskarg
ar adu zem cimda, materials, tads ka latekss vai gumija, var veicinat to uzstikSanos ada.

Ja notikusi nejausa izslakstisanas uz adas vai nokltsana acTs, skarto vietu nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
tdens.

Mazgat rokas p&c arstéSanas un pirms €sanas.

Gritniec€m un sievietém reproduktiva vecuma jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém vai jaieveéro
Tpasa piesardziba, rikojoties ar tam.

Personam, kuras slimo ar progesterona atkarigu audz&u (zinams vai ir aizdomas) vai kuriem ir
tromboemboliski traucgjumi, jaizvairas no saskares ar §SIm veterinarajam zalém.

Parmérigas iedarbibas sekas: nejausa absorbcija var radit menstruala cikla traucgjumus, dzemdes un védera
krampjus, pastiprinatu vai pavajinatu asinosanu, pagarinatu griitniecibas periodu vai galvassapes. Jaizvairas
no tiesas saskares ar adu.

Parmerigas iedarbibas gadijuma, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Izkliedgjot kuitsmeslus no arstetiem dzivniekiem, ir stingri jaieveéro minimalais attalums Iidz virszemes tidenim,
ka noteikts valsts vai vietgja likumdosana, jo m&sli var saturét altrenogestu, kas vargtu radit neveélamu iedarbibu
tdens vide.

Grisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozé$ana:
Nav zinama.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Ciikas:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosanas sistemu  https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Dzimumgatavibu sasniegusas jaunctikas:

20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dzivniekam vienu reizi diena 18 dienas péc kartas.

P&c pirma metiena atSkirtas sivénmates:

20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dZTY?Piekam vienu reizi diena 3 Iidz 14 dienas p&c kartas.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Parliecinaties, ka katru dienu tiek ievadita pareiza deva, jo nepietiekamas devas ievadiSana var izraisit olnicu
istu veidosanos.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot $is veterinaras zales tikai ar Altresyn dozetaju. Lai uzpilditu dozetaju:

1. novietot pudeli horizontala stavokli, ar doz&taja smidzinataju verstu Uz augsu,

2. leni nospiest méliti, Iidz no smidzinataja paradas piliens.

Dozgtajs nodrosina 5 ml devu péc katras pilnigas mélites nospieSanas. Regularai lietoSanai turét pudeliti
vertikali apgaztu uz leju.

Dozetajam japaliek pievienotam pudelei visu lietosanas laiku, un uzglabasanai starp lietosanas reizém
izmantot ta blokesanas sistému.

Katru devu ievadit individuali. Uzsmidzinat §is veterinaras zales uz baribas virsmas tiesi pirms lietosanas un
kontrolet devas uznemsanu.

Alternativi Iidzekli var iepilinat tiesi dzivnieka mut€, nospiezot dozatora siikni, kad pudele ir apgriezta
otradi.

Lietot §1s veterinaras zales katru dienu viena un taja pasa laika.

Parliecinaties, ka katru dienu tiek ievadita pareiza deva, jo nepietickamas devas ievadiSana var izraisit olnicu
cistu veidoSanos.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

12.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo altrenogests var bat bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam, kas
piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
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15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/MRP/08/1610

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 360 ml flakonu.
Kartona kaste ar tr1s 360 ml flakoniem.

540 ml konteiners.

1080 ml konteiners.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pedéjo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francija.

Talr: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Francija

18. CITA INFORMACIJA

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

|

20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 2 ménesu laika, Iidz / /
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

21. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(kartona kaste ar vienu 360 ml flakonu un kartona kaste ar tris 360 m| flakoniem)

il Veterinaro zalu nosaukums

Altresyn 4 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai cikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela: Altrenogests 4 mg

Paligvielas: Butilhidroksianizols (E320): 0,07 mg. Butilhidroksitoluéns (E321): 0,07 mg.

Dzidrs, bali dzeltens $kidums bez smarZzas.

3. Merksugas

Cikas (dzimumgatavibu sasniegusas jaunciikas un sivénmates atskirSanai péc pirma metiena).

4. Lietosanas indikacijas

Meklgsanas sinhronizacijai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot sivénmatém, kuram konstatéta ar dzemdes infekcija.
Nelietot kuiliem.

Skatit sadala ,,Grusniba un laktacija”.

6. Ipasi bridinajumi

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Iznicinat jebkuru neapésto zales saturo$o baribu. Lietot tikai dzimumgatavibu sasniegu§am jaunctkam,
kuram jau bijusi viena meklesanas, un p&c pirma metiena sivénmatém atskirsanas laika.
Neapgsto baribu atbilstos$i iznicinat, to nedrikst izbarot citiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities NO So veterinaro zalu tie$as saskares ar adu. Rikojoties ar $im veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver izturigus gumijas cimdus un kombinezonu.

Caur porainiem cimdiem §is veterinaras zales var nonakt saskar€ ar adu. Ja §is veterinaras zales nonak saskar¢
ar adu zem cimda, materials, tads ka latekss vai gumija, var veicinat to uzstikSanos ada.

Ja notikusi nejausa izslakstisanas uz adas vai nokltisana acTs, skarto vietu nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
udens.

Mazgat rokas p&c arstéSanas un pirms &sanas.

Griitniec€m un sievietém reproduktiva vecuma jaizvairas no saskares ar $§im veterinarajam zalém, vai jaievero
1pasa piesardziba, rikojoties ar tam.

Personam, kuras slimo ar progesterona atkarigu audz&ju (zinams vai ir aizdomas) vai kuriem ir
tromboemboliski traucgjumi, jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam zaleém.



Parmérigas iedarbibas sekas: nejausa absorbcija var radit menstruala cikla traucgjumus, dzemdes un védera
krampjus, pastiprinatu vai pavajinatu asinoSanu, pagarinatu griitniecibas periodu vai galvassapes. Jaizvairas
no tiesas saskares ar adu.

Parmerigas iedarbibas gadijuma, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Izkliedgjot kiitsmeslus no arstetiem dzivniekiem, ir stingri jaievéro minimalais attalums [idz virszemes tidenim,
ka noteikts valsts vai vietgja likumdosana, jo m&sli var saturét altrenogestu, kas vargtu radit nevélamu iedarbibu
idens vide.

Griisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Nav zinama.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Merksugas: cukas.
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoS§anas sistému https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Dzimumgatavibu sasniegusas jaunctikas:

20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dzivniekam vienu reizi diena 18 dienas péc kartas.

P&c pirma metiena atSkirtas sivénmates:

20 mg altrenogesta vienam dzivniekam, t.i., 5 ml dzivniekam vienu reizi diena 3 Iidz 14 dienas p&c kartas.

Parliecinaties, ka katru dienu tiek ievadita pareiza deva, jo nepietickamas devas ievadiSana var izraisit olnicu
cistu veidoSanos.

0. leteikumi pareizai lietoSanai

Dozetajs nodrosina 5 ml devu péc katras pilnigas mélites nospiesanas.

Katru devu ievadit individuali. Uzsmidzinat §is veterinaras zales Uz baribas virsmas, tiesi pirms lietoSanas un
kontrolét devas uznemsnau.

Alternativi lidzekli var iepilinat tiesi dzivnieka mutg, nospiezot dozatora stikni, kad pudele ir apgriezta
otradi.

Lietot §Ts veterinaras zales katru dienu viena un taja pasa laika.

Pirms lietosanas nesaskalinat, lai izvairitos no $kiduma sajauksanas ar slapekli, kas atrodas konteinera.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

360 ml hermetiz&ts konteiners: sargat no tieSiem saules stariem. Neuzglabat temperatiira virs 50°C.
Nepardurt un nededzinat iepakojumu pat péc lietoSanas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidens tilpn&s, jo var bt bistami zivim un citiem fidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam, kas

piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 360 ml flakonu.

Kartona kaste ar tris 360 ml flakoniem.

540 ml konteiners.

1080 ml konteiners.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francija.

Talr: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22603 Loudéac, Francija.

17. Cita informacija
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