Bijsluiter - FR versie Regumate 4 mg/ml (540 ml;1 L)

NOTICE
1. Nom du médicament vétérinaire

Regumate 4 mg/ml solution orale pour porcs

2 Composition
Par ml de solution orale :

Substance active :
Altrénogest 4,0 mg

Excipients :
Butylhydroxytoluéne 0,07 mg
Hydroxyanisole butylé 0,07 mg

Solution limpide et jaune.

3. Especes cibles

Porc (truie, nullipare).

4. Indications d’utilisation

Synchronisation cestrale des truies nullipares cycliques.
Synchronisation cestrale chez les truies primipares.
Augmentation du nombre de porcelets nés vivants a la prochaine portée chez les truies primipares.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les animaux males.
Ne pas utiliser chez les truies gestantes et les truies présentant une infection utérine.

6. Mises en gardes particuliéres

Précautions particuliéres pour une utilisation stire chez les espéces cibles :

Respectez scrupuleusement la posologie et la durée du traitement. Il est donc recommandé
d'enregistrer le début du traitement pour chaque truie nullipare et/ou primipare. Les meilleurs résultats
sont obtenus avec une nutrition et un traitement individuels. En cas d'hébergement collectif, il est
recommandé de laisser d'abord manger les animaux pendant un certain temps, puis d'ajouter le
médicament vétérinaire a 1'alimentation pour chaque truie nullipare et/ou primipare apart.

Une dose trop faible du médicament vétérinaire peut provoquer la formation de kystes au niveau des
ovaires.

Les aliments non consommés doivent étre retirés avec les autres aliments résiduels et ne doivent pas
étre donnés a d'autres animaux.
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Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Les femmes enceintes ou susceptibles de 1’étre ne doivent pas administrer le médicament vétérinaire.
Les femmes en age de procréer doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre manipulé par des personnes présentant des tumeurs
progestérone-dépendantes ou des troubles thromboemboliques connus ou suspectés.

Evitez tout contact avec la peau et les yeux.

En cas de déversement accidentel sur la peau, il doit étre immédiatement lavé a l'eau et au savon.

En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer abondamment a I'eau pendant 15 minutes.
Consultez un médecin.

Lors de I'utilisation du médicament vétérinaire, des vétements de protection individuelle, tels que des
gants résistant aux produits chimiques (par exemple des gants en nitrile) et une combinaison de travail,
doivent étre portés.

Le médicament vétérinaire peut pénétrer a travers des gants en latex ou d'autres types de gants poreux.
L'absorption a travers la peau peut étre encore plus importante lorsque la peau est recouverte d'un
matériau occlusif.

Se laver les mains apreés le traitement et avant de manger.

Effets d'une exposition répétée :

Une absorption accidentelle répétée peut entrainer une perturbation du cycle menstruel, des crampes
utérines ou abdominales, une augmentation ou une diminution des menstruations, une prolongation de
la grossesse ou des maux de téte.

Gestation et lactation :
Ne pas utiliser durant la gestation et la lactation.

Incompatibilités majeures :
Aucune connue.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement :

Lors de I'épandage du fumier d'animaux traités, la distance minimale par rapport aux eaux de surface,
prévue par les réglementations nationales ou locales, doit étre strictement respectée, car le fumier peut
contenir de l'altrénogest qui peut avoir un effet néfaste sur le milieu aquatique.

7. Effets indésirables
Porc (cochettes sexuellement matures) :
Non connus.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systéme national de notification.

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Dosage : 5 ml.
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Mode d'administration : Utiliser dans l'alimentation.

Truies primipares :

5 ml par voie orale avec de la nourriture pendant trois jours, a partir du jour du sevrage.

L’entrée en chaleur des truies primipares apres le sevrage est fréquemment irréguliére.

La synchronisation des chaleurs chez les truies primipares peut étre obtenue par I'administration orale
de 5 ml du médicament vétérinaire pendant 3 jours consécutifs, a compter du jour du sevrage. La
plupart des truies primipares entrent en chaleur 4 & 7 jours aprés la fin des trois jours de traitement et
peuvent étre inséminées. Cette méthode entraine une augmentation du nombre de porcelets nés vivants
dans la portée suivante et contribue a améliorer la productivité.

Truies nullipares cycliques :

Une dose de 5 ml avec de la nourriture doit étre administrée a chaque truie nullipare pendant 18 jours
consécutifs. L'administration peut commencer a tout moment pendant le cycle. Le résultat du
traitement n’est pas influencé par le moment auquel le traitement est commencé.

La plupart des animaux entrent en cestrus le 5éme ou le 6eéme jour apres l'arrét du traitement. Le
traitement doit donc étre débuté 23 jours avant la date a laquelle on souhaite que les premiéres truies
nullipares soient en chaleur. Lorsque les animaux entrent en cestrus, ils peuvent étre inséminés.

9. Indications nécessaires a une administration correcte
Ne pas agiter avant utilisation.

Bouteille de 1 litre et 540 ml :
Les bouteilles de 1 litre et 540 ml sont fournies avec un gobelet doseur de 25 ml dans lequel le dosage
correct (5 ml) peut étre mesuré.

10. Temps d’attente

Viande et abats: 9 jours.

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation.

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 540 ml : 2 ans ;

1 litre : 3 ans.

Durée de conservation aprés premicre ouverture du conditionnement primaire (bouteille) : 90 jours.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I’étiquette apres Exp.
La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménaggres.

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau car altrénogest peut mettre les
poissons et autres organismes aquatiques en danger.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.
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Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations
BE-V346446

Bouteille multidose de 540 ml et de 1 litre en aluminium, avec gobelet gradué.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
Novembre 2024

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché :
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Pays-Bas

Fabricant responsable de la libération des lots :
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, France

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés :
MSD Animal Health Belgium
Tél: + 32 (0)2 370 94 01



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

