[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALTRESYN, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga:
altrenogesto

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

4 mg;

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjuy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

butilhidroksianizolo (E320)

0,07 mg

butilhidroksitolueno (E321)

0,07 mg

sojy aliejus

azotas

Skaidrus, Sviesiai geltonas, bekvapis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (lytiskai subrendusios kiaulaités ir parSavedés, nujunkius parSelius).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Rujai sinchronizuoti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti infekcinémis gimdos ligomis sergan¢ioms kiauléms.

Negalima naudoti patinams.
Zr. 3.7 p.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Nesuésta pasarg su vaistu reikia pasalinti.

Naudoti galima tik lytiskai subrendusioms kiaulaitéms, kurios jau bent kartg rujojo ir parSavedéms,

parseliy nujunkymo metu.

Nesuésto pasaro negalima duoti jokiam kitam gyviinui, o reikia saugiai sunaikinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti tiesioginio veterinarinio vaisto saly¢io su oda. Naudojant veterinarinj vaista, biitina




naudoti asmens apsaugos priemones — dévéti apsauginius drabuzius, miivéti sandarias pir§tines.

Porétos pirstinés gali neapsaugoti nuo veterinarinio vaisto patekimo ant odos. Veterinariniam vaistui
patekus tarp pirstinés ir odos, absorbcija per odg gali biiti net gi didesné, jei odos pavirSius uzdengtas
lateksinémis ar guminémis pirStinémis.

Atsitiktinai veterinarinio vaisto patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu
vandens.

Po naudojimo ir pries valgj reikia plauti rankas.

Neéscios ar ketinancios pastoti moterys turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu, o dirbdamos su juo, turi
imtis ypatingy saugos priemoniy.

Sio veterinarinio vaisto neturéty naudoti Zmongs, kuriems diagnozuoti ar jtariami su progesteronu susije
navikai, taip pat sergantys tromboembolinémis ligomis.

Per dazno sglycio poveikis: atsitiktiné absorbcija gali sutrikdyti menstruacijy cikla, sukelti gimdos ar
pilvo spazmus, kraujavima i§ gimdos, néStumo pailgéjima arba galvos skausma. Tod¢l reikia vengti
tiesioginio salycio su oda.

Per dazno salycio su vaistu atveju reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Paskleidziant gydyty gyvuliy mésla, reikia grieztai iSlaikyti minimaly atstumg iki pavir$inio vandens
kaip nustatyta nacionaliniuose arba vietos teisés aktuose, nes mésle gali biti altrenogesto, kuris gali
sukelti nepalankius vandens ekosistemy pakitimus.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti uzpylus ant pasSaro pavirSiaus.
Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms:
20 mg altrenogesto gyvinui, t. y. 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 18 dieny is eilés.

ParSavedéms, nujunkius parselius:
20 mg altrenogesto gyvunui, t. y. 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 3-14 dieny i§ eilés.

540 ir 1080 ml pakuotés

Veterinarinj vaistg naudoti tik su ALTRESYN dozatoriumi. Dozatoriaus paruo§imas:
- padéti butelj | horizontalig padétj, dozatoriaus galg nukreipiant j virSy,

- létai paspausti dozatoriy kol ant jo galo pasirodys vaisto laselis.




Kiekvienu paspaudimu iSsispaudzia 5 ml dozé. Naudojant reguliariai, butelj reikia laikyti apversta
vertikaliai. Dozatorius turi buiti uzdétas ant butelio per visg naudojimo laikg, o kiekvieng karta
panaudojus, dozatoriaus nuimti nereikia, o tik uzrakinti.

360 ml pakuoté
Paspaudus ir atleidus dozavimo pompa, i$spaudziama viena 5 ml dozé. Prie$ naudojima negalima

suplakti, siekiant iSvengti azoto sléginéje talpykléje susimaiSymo su tirpalu.

Vaistas gydomiems gyviinams dozuojamas individualiai. Veterinarin] vaistg reikia iSspausti ant pasaro
pavirSiaus prie$ pat §érimg ir kontroliuoti dozés sunaudojimg. Taip pat, veterinarin] vaistg galima
i§spausti tiesiai i gyvulio burng naudojant dozavimo pompa, buteliukg laikant apversta vertikaliai.
Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas kiekvieng dieng tuo pa¢iu metu.

Reikia uztikrinti tinkama vaisto dozavima, nes mazesnés nei rekomenduojama vaisto dozés gali iSSaukti
cistiniy folikuly formavimasi.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 9 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QG03DX90.

4.2. Farmakodinamika

Altrenogestas yra sintetinis progestagenas, priklausantis 19-nortestosterono grupei. Sis progestagenas
yra aktyvus, patekes per virskinamajj trakta. Altrenogestas veikia sumazindamas endogeniniy
gonadotropiniy hormony (LH ir FSH) koncentracijas kraujo plazmoje. Maza gonadotropiny
koncentracija sukelia dideliy folikuly (> 5 mm) regresija ir neleidZia folikulams augti daugiau nei 3
mm, tod¢l gydymo metu patelés nerujoja ir ovuliacija nevyksta.

Pasibaigus gydymui LH koncentracija kraujo plazmoje padidéja, todél folikulai gali augti ir subresti.
Po to patelés rujoja vienu metu.

Daugiacentrinis klinikinis tyrimas jvertino altrenogesto veiksminguma, sinchronizuojant ruja 414
pirmagimiy parSavedziy i§ jvairiy veisliy, atvykusiy i§ penkiy komerciniy bandy ir skirtingy gamybos
sistemy. ParSavedés buvo gydomos per burna, skiriant po 20 mg altrenogesto vienam gyvuliui 7 arba
14 dieny nuo atjunkymo dienos, ir buvo lyginamos su neigiama kontrolinés grupe. Rezultatai parodé,
kad altrenogestas veiksmingai atitolino ir sinchronizavo pirmajg rujos pradzig per savait¢ po gydymo
atitinkamai 91 % (81/89) ir 84 % (89/106) parSavedziy 7 ir 14 dieny gydymo grupése, nepaveikdamas
reprodukcinés veiklos ar saugumo. Sie rezultatai parodé altrenogesto veiksminguma, atidedant ir
sinchronizuojant rujg, palyginti su standartinémis atjunkymo procediiromis, kai rujos pradzia per
savaitg buvo pastebéta atitinkamai 83,8 % (75/90) ir 78,3 % (83/106) parsavedziy neigiamos kontrolés
grupése.



4.3. Farmakokinetika

Susertas altrenogestas greitai absorbuojasi, didziausia koncentracija plazmoje susidaro praé¢jus 1—4 val.
po gydymo. Altrenogestas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse. Pusinés eliminacijos su tulzimi
laikas yra apie 14 valandy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote (540 ml ir 1080 ml), — 2 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

360 ml sléginé talpyklé: saugoti nuo saulés spinduliy ir nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje.
Net ir panaudotos sléginés talpyklés negalima pradurti arba deginti.

540 ir 1080 ml: specialiy laikymo sglygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

360 ml talpyklés pobudis
Sléginé aliumining talpyklé su matavimo pompa.

540 ml ir 1080 ml talpykliy pobudis
Aliumininé talpyklé su polietileniniu kamsteliu ir uzsukamu polipropileniniu dangteliu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su viena 360 ml talpykle.
Kartoniné dézuté su trimis 360 ml talpyklémis.
540 ml talpykle.

1080 ml talpykle.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga (-0s) Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1824/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-12-29.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté; 360 ml ir 3 x 360 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALTRESYN, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 4 mg altrenogesto.

3.  PAKUOTES DYDIS

360 ml
3 x 360 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (lytiskai subrendusios kiaulaités ir parSavedés, nujunkius parselius).

5. INDIKACIJA (-0S) |

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) |

SusSerti su pasaru.
Prie$ naudojant negalima suplakti, sickiant iSvengti azoto sléginéje talpykléje susimai§ymo su tirpalu.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 9 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo saulés spinduliy ir nelaikyti aukStesnéje kaip 50 °C temperattroje. Net ir panaudotos sléginés
talpyklés negalima pradurti arba deginti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

360 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALTRESYN, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 4 mg altrenogesto

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (lytiskai subrendusios kiaulaités ir parSavedés, nujunkius parselius).

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams: 9 paros.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo saulés spinduliy ir nelaikyti aukStesnéje kaip 50 °C temperattroje.
Net ir panaudotos sléginés talpyklés negalima pradurti arba deginti.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES (ETIKETE IR
PAKUOTES LAPELIS VIENAME)

540 ml ir 1080 ml talpyklés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALTRESYN, 4 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 4 mg altrenogesto, 0,07 mg butilhidroksianizolo (E320) ir 0,07 mg butilhidroksitolueno
(E321).
Skaidrus, $viesiai geltonas, bekvapis tirpalas.

3.  PAKUOTES DYDIS

540 ml
1080 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (lytiskai subrendusios kiaulaités ir parSavedés, nujunkius parselius).

5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos
Rujai sinchronizuoti.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti infekcinémis gimdos ligomis sergan¢ioms kiauléms.
Negalima naudoti patinams.

Zr. punkta ,,Vaikingumas ir laktacija“.

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams
Nesuésta pasarg su vaistu reikia pasalinti.

Naudoti galima tik lytiSkai subrendusioms kiaulaitéms, kurios jau bent karta rujojo ir parSavedéms,
parseliy nujunkymo metu..

Nesuésto pasaro negalima duoti jokiam kitam gyvinui, o reikia saugiai sunaikinti.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Reikia vengti tiesioginio veterinarinio vaisto saly¢io su oda. Naudojant veterinarinj vaista, blitina

naudoti asmens apsaugos priemones — dévéti apsauginius drabuzius, miivéti sandarias pirstines.
Porétos pirstinés gali neapsaugoti nuo veterinarinio vaisto patekimo ant odos. Veterinariniam vaistui
patekus tarp pirStinés ir odos, absorbcija per odg gali biiti net gi didesné, jei odos pavirsius uzdengtas
lateksinémis ar guminémis pir§tinémis.

Atsitiktinai veterinarinio vaisto patekus ant odos ar ] akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu
vandens.

Po naudojimo ir prie$ valgj reikia plauti rankas.

Nescios ar ketinancios pastoti moterys turi vengti salycio su veterinariniu vaistu, o dirbdamos su juo,
turi imtis ypatingy saugos priemoniy.

Sio veterinarinio vaisto neturéty naudoti zmonés, kuriems diagnozuoti ar jtariami su progesteronu
susije navikai, taip pat sergantys tromboembolinémis ligomis.

Per dazno sglycio poveikis: atsitiktiné absorbcija gali sutrikdyti menstruacijy cikla, sukelti gimdos ar
pilvo spazmus, kraujavimg i§ gimdos, néStumo pailgéjima arba galvos skausma. Todél reikia vengti
tiesioginio saly€io su oda.

Per dazno salycio su vaistu atveju reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Paskleidziant gydyty gyvuliy mésla, reikia grieztai iSlaikyti minimaly atstumg iki pavir$inio vandens
kaip nustatyta nacionaliniuose arba vietos teisés aktuose, nes mésle gali biiti altrenogesto, kuris gali
sukelti nepalankius vandens ekosistemy pakitimus.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Nezinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https:/vmvt.Irv.1t/1t/

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
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Suserti.

Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms:

20 mg altrenogesto arba 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 18 dieny is eilés.

ParSavedéms, nujunkius parselius:

20 mg altrenogesto gyvinui, t. y. 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 3-14 dieny i eilés.

Reikia uztikrinti tinkamg vaisto dozavima, nes mazesnés nei rekomenduojama vaisto dozés gali i§Saukti
cistiniy folikuly formavimasi.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Patarimai kaip teisingai naudoti

Veterinarinj vaistg naudoti tik su ALTRESYN dozatoriumi. Dozatoriaus paruosimas:

- padéti butelj | horizontalig padétj, dozatoriaus galg nukreipiant j virsy,

- létai paspausti dozatoriy kol ant jo galo pasirodys vaisto laselis.

Kiekvienu paspaudimu iSsispaudzia 5 ml dozé. Naudojant reguliariai, butelj reikia laikyti apversta
vertikaliai.

Dozatorius turi biiti uzdétas ant butelio per visa naudojimo laika, o kiekviena kartg panaudojus,
dozatoriaus nuimti nereikia, o tik uzrakinti.

Vaistas gydomiems gyviinams dozuojamas individualiai. Veterinarin] vaistg reikia iSspausti ant pasaro
pavirSiaus prie$ pat $érimg ir kontroliuoti dozés sunaudojimg. Taip pat, veterinarinj vaistg galima
i§spausti tiesiai ] gyvulio burng naudojant dozavimo pompa, buteliukg laikant dozatoriaus gala
nukreipiant Zemyn.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas kiekvieng dieng tuo pa¢iu metu.

11. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams: 9 paros.

12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga (-0s) Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniu vaistu klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

|15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su viena 360 ml talpykle.
Kartoniné dézuté su trimis 360 ml talpyklémis.
540 ml talpykle.

1080 ml talpyklé.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. PAKUOTES LAPELIO PASKUTINES PERZIUROS DATA

Pakuotés lapelio paskutinés perziiros data
2025-06

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys
Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, PRANCUZIJA
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale, ZI Tres le Bois, 22600 Loudeac, PRANCUZIJA

| 18. KITA INFORMACIJA

|19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

20. TINKAMUMO DATA

Exp.:
Atidarius biitina sunaudoti per 2 mén. iki __ /  /

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant talpyklés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

|21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS

16



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ALTRESYN 4 mg/ml geriamasis tirpalas kiauléms

A Sudétis

Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga: 4 mg altrenogesto,

pagalbiniy medziagy: 0,07 mg butilhidroksianizolo (E320) ir 0,07 mg butilhidroksitolueno (E321).
Skaidrus, $viesiai geltonas, bekvapis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (lytiskai subrendusios kiaulaités ir parSavedés, nujunkius parselius).

4. Naudojimo indikacijos

Rujai sinchronizuoti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti infekcinémis gimdos ligomis serganc¢ioms kiauléms.
Negalima naudoti patinams.
Zr. punkta ,,Vaikingumas ir laktacija®.

6. Specialieji jspéjimai
Nera.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Nesuéstg pasarg su vaistu reikia pasalinti.

Naudoti galima tik lytiskai subrendusioms kiaulaitéms, kurios jau bent karta rujojo ir parSavedéms,
parseliy nujunkymo metu..

Nesuésto pasaro negalima duoti jokiam kitam gyviinui, o reikia saugiai sunaikinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti tiesioginio veterinarinio vaisto saly¢io su oda. Naudojant veterinarinj vaista, biitina
naudoti asmens apsaugos priemones — dévéti apsauginius drabuzius, miivéti sandarias pirStines.

Porétos pirstinés gali neapsaugoti nuo veterinarinio vaisto patekimo ant odos. Veterinariniam vaistui
patekus tarp pirstinés ir odos, absorbcija per odg gali biiti net gi didesné, jei odos pavirSius uzdengtas
lateksinémis ar guminémis pirStinémis.

Atsitiktinai veterinarinio vaisto patekus ant odos ar i akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu
vandens.

Po naudojimo ir pries valgj reikia plauti rankas.

Néscios ar ketinancios pastoti moterys turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu, o dirbdamos su juo, turi
imtis ypatingy saugos priemoniy.

Sio veterinarinio vaisto neturéty naudoti zmonés, kuriems diagnozuoti ar jtariami su progesteronu susije
navikai, taip pat sergantys tromboembolinémis ligomis.
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Per dazno sglycio poveikis: atsitiktiné absorbcija gali sutrikdyti menstruacijy cikla, sukelti gimdos ar
pilvo spazmus, kraujavima i§ gimdos, néStumo pailgéjima arba galvos skausma. Todél reikia vengti
tiesioginio salycio su oda.

Per dazno saly¢io su vaistu atveju reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Paskleidziant gydyty gyvuliy mésla, reikia grieztai iSlaikyti minimaly atstumg iki pavir$inio vandens
kaip nustatyta nacionaliniuose arba vietos teisés aktuose, nes mésle gali biiti altrenogesto, kuris gali
sukelti nepalankius vandens ekosistemy pakitimus.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
NezZinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
NezZinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
NezZinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemg: https://vmvt.lrv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

SuSerti.

Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms:

20 mg altrenogesto arba 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 18 dieny is eilés.

ParSavedéms, nujunkius parSelius:

20 mg altrenogesto gyvinui, t. y. 5 ml tirpalo gyviinui kartg per dieng Serti 3-14 dieny is eilés.

Reikia uztikrinti tinkama vaisto dozavima, nes mazesnés nei rekomenduojama vaisto dozés gali iSSaukti
cistiniy folikuly formavimasi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Paspaudus ir atleidus dozavimo pompa iSspaudziama viena 5 ml dozé.

Vaistas gydomiems gyviinams dozuojamas individualiai. Veterinarinj vaistg reikia iSspausti ant pasaro
pavirsiaus prie$ pat Sérimg ir kontroliuoti dozés sunaudojimg. Taip pat, veterinarinj vaistg galima
iSspausti tiesiai j gyvulio burng naudojant dozavimo pompa, buteliuka laikant dozatoriaus gala
nukreipiant Zemyn.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas kiekviena dieng tuo paciu metu.

Prie$ naudojant negalima suplakti, sickiant i§vengti azoto slégingje talpykléje susimaiSymo su tirpalu.
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10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 9 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

360 ml sléginé talpyklé: saugoti nuo saulés spinduliy ir nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje.
Net ir panaudotos sléginés talpyklés negalima pradurti arba deginti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buti pavojinga (-0s) Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su viena 360 ml talpykle.
Kartoniné dézuté su trimis 360 ml talpyklémis.
540 ml talpyklé.

1080 ml talpyklé.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-06-03

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

19


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

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag:
Ceva Santé Animale ZI Tres le Bois, 22600 Loudeac, PRANCUZIJA

17. Kita informacija
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