SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 4 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol 0,07 mg
Butylhydroxytoluen 0,07 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni roztok
Ciry svétle Zluty olejovity roztok bez zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata - prasnicky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Synchronizace fije u prasni¢ek umoznujici nacasované zatrazeni prasnicek do chovnych skupin.

4.3 Kontraindikace
Nepodavat biezim prasnicim a prasnicim s metritidou.
Nepouzivat u samcti.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neuplatiuje se.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Je tfeba vénovat zvySenou pozornost denné aplikované davce a délce podavani. Casteéné
zkonzumované krmivo musi byt zlikvidovano s ostatnim odpadem, nesmi se podavat zadnému
dal$imu zvifeti.

Zvl1astni opatreni ur¢ené osobam, které podéavaji veterindrni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pii nakladdani s pfipravkem se musi pouzivat osobni ochranné prostfedky (rukavice a ochranny
pracovni od¢v).

Po aplikaci a pied jidlem si umyjte ruce.

T¢hotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem nebo by mély dbat
krajni opatrnosti pii manipulaci s pfipravkem. Nahodné vstfebani mitize vést k porucham
menstrua¢niho cyklu nebo prodlouzeni t€hotenstvi. Proto je tfeba zabranit pfimému kontaktu s ktzi.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

Jina opatieni tykajici se vlivu pro Zivotni prostiedi

Pii rozmetani hnoje oSetfenych zvifat je potfeba piisné dodrzovat minimalni vzdalenost od zdroju
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi pifedpisy, protoze v hnoji miize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zptsobit neptiznivé t€inky ve vodnim prostiedi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Je tieba dodrzovat spravné davkovani, poddavkovani maze vést k tvorbé folikularnich cyst.



4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat bezim a laktujicim prasnicim.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.
Prasnicky: 1 davka (5 ml) pro toto a den aplikovand na krmivo 18 po sobé nasledujicich dna.

Odstraiite vicko a zatku.

Odmeétte davku 5 ml pomoci ptilozené odmérky.

Nalijte davku na krmeni.

Po kazdém pouziti uzaviete lahev zatkou a Sroubovacim uzavérem.

bl

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou pozadovana zvlastni opatfeni. Dvacetindsobek doporucené davky nema vliv na prasnice, ani
nasledné na zdravi narozenych mlad’at.

4.11 Ochranné lhity
Maso prasat: 9 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému.
ATCvet kod: QG03DX90

Altrenogest ma ucinek podobny jako ptirozeny hormon progesteron. Béhem 18-denniho podavani tato
latka pasobi negativni zpé€tnou vazbou na gonadotropiny hypofyzy a blokuje rtst folikuli a tijové
chovani. Na konci podavani se obnovi sekrece gonadotropinli, ktera podporuje rast a dozrévani
folikuli. Homogenni velikost folikuli na konci podavani u vSech prasniCek spolecné se
synchronizovanou obnovou sekrece gonadotropinid u vSech prasnicek vede k synchronizované fiji 5-8
dnti po ukonceni podavani.

Podavéni piipravku Regumate vyuzivaji chovatelé prasat k vytvateni homogennich skupin zvifat
s ptedvidatelnym datem pfipusténi a/nebo umelé inseminace. Toto napoméaha zacleniovat prasnicky do
chovnych skupin prasnic.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Koncentrace v plazmé dosahuje vrcholu 1 hodinu po jediné aplikaci a kolem 4 hodin po 18. davce
kompletni ktiry.
Altrenogest se rychle vstiebava gastrointestinalnim traktem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol
Butylhydroxytoluen

Cistény sojovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (1 litr) v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku (540 ml) v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 90 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Hlinikova 11 nebo 540ml lahev uzaviena zatkou z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) a Sroubovacim
uzaveérem z kopolymeru polyprolylenu, ptilozena prihledna plastova odmérka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpe¢ny pro ryby a dal$i vodni

organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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