A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Regumate Equine 2,2 mg/ml belsdleges oldat lovaknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hato6anyag:

Altrenogest ' 2,20 mg
Segédanyag(ok): .

Butil-hidroxianizol (E320) : 0,07 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,07 mg
Szorbinsav (E200) '

Benzil-alkohol

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat.
Attetszé, vilagossarga olajos oldat.

4. KLINTKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
L6 (kanca)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Azokndl a kancéknal, melyeknél jelentds a tiiszé aktivitas (a kezelés kezdetekor legaldbb 20-25 mm-es tiisz6 van) a

szezonalis andszirusz és a tenyész-szezon kozotti dtmeneti id6szakban: .

- Az ivarzas elnyomasara/megeldzésére (altalaban a kezelés 1-3. napja utdn) az ebben az id6szakban el6forduld
elhliz6do6 sarlas alatt. , : '

- Az ivarzas idejének befolyasolasara (a kancék kb.90%-a a kezelés befejezését kovetd 5 napon belill a sarlas jeleit

mutatja) és az ovulacio szinkronizalasara (a kancak 60%-a a kezelés befejezését kovetd 11- 14. nap kozott ovulal). .

4.3 Ellenjavallatok o :
' Nem alkalmazhat6 olyan kancéknal, amelyeknél méhfertdzést diagnosztizaltak.
- Méneknek nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkdzéan
A készitmény hatékonysaganak biztositasa érdekeben meg kell bizonyosodni réla, hogy a kancak tiiszéaktivitassal jaro
atmeneti allapotban vannak. ‘ :

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések
A gybgyszeres takarmanyt a készitmény hozzaadésa utan azonnal fel kell etetni a kancéval, nem szabad tarolni. A

megmaradt takarmanyt az eléirdsoknak megfeleldgn kell megsemmisiteni, nem szabad mas 4llatnak adni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé Kkiilonleges ovintézkedések

- Terhes vagy feltételezetten terhes nék ne hasznaljak a terméket. A fogamzoképes korban 1évé nék keriiljék a
termékkel torténé érintkezést.

- Azon személyek, akiknek ismert vagy feltételezett progeszteron-dependens daganata van vagy vérrogképzbdéssel
jaré betegségben szenved, ne érintkezzenek ezzel a termékkel. :

- Keriilje el, hogy a készitmény a bérre jusson. A készitmény alkalmazésa soran egyéni védéruha (kesztyl,
munkaruha) viselése kotelezd. Porézus szerkezetii kesztyln atjuthat a készitmény. A béron 4t toreénd felszivodas

jelentsebb lehet, ha a feliiletet 4t nem jarhat6 anyag pl. latex vagy gumikesztyi fedi. Ha veletlentl a borre frocesen,
azonnal mossa le bb szappanos vizzel. '

- A kezelés utén és étkezés eldtt kezet kell mosni. ,

- Ha véletleniil a szembe keriil, az érintett szemet mossa 15 percig b vizzel, majd forduljon orvoshoz.

. Tobbszori érintkezés hatasai: Ismételt véletlenszerii felszivédasa a menstruaci6s ciklus megszakadaséat, méh- vagy
hasi goresot, fokozott vagy csokkent mehveérzest, a terhesség meghosszabbodésat vagy fejfajast eredményezhet.




4.6 - Mellékhatisok (gyakoriséga‘ és sulyossaga)’
Nem kivénatos hatds, mint pl. méhfert6z¢s, rendkiviil ritkan fordul el6.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség:
Nem alkalmazhat6.

- Mindazonaltal véletlenszerii alkalmazésa nem artalmas, mlvel a vizsgélatok sordn sem teratogen sem fototoxikus, sem

maternotoxikus hatast nem észleltek.
Laktacid:
Laktac16 alatt alkalmazva nem val6szini, hogy artalmas volna.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
A griseofulvin befolyasolhatja az altrenogest hatdsat egyiittes alkalmazas e%én. L

4.9 ‘Adagolas és alkalmazasi méd
Sz4jon 4t torténd alkalmazasra.

0,044 mg altrenogest/ttkg/nap, 10 egymast kovetd napon at.

‘Ovatosan mérjiik ki a kanca testtomegének megfelelé mennyiségii terméket (1 ml/50 ttkg) és ezt a mennyiséget adjuk
be szajon 4at. b

- 150, 300 és 1000 ml-es flakon: Kesztylis kézzel vegyiik le a zarokupakot €s helyére tegyik fel az adagolé csdvel
ellatott kupakot. Tartsuk a flakont fiiggbélegesen, csavarjuk az adagolofecskendét a szajara, forditsuk fel a flakont, majd
6vatosan ‘szivjuk ki beléle a fecskendébe az oldatot. Forditsuk vissza a flakont, mieldtt a fecskenddt levesszik.
Ovatosan tegyiik ré a kis zarékupakot az adagolécsére. Lasd még 4.5 pont alatt. '

- 250 ml-es flakon: A fehér kupakot és az aluminium foliat kesztyls kézzel tavolitsuk el a mér6 rekesz nyakardl. A
flakont. fiigg6legesen tartva myomjuk meg ugy, hogy a kivant mennyiségli termék a miéré rekeszbe jusson. A
méré’)edény tartalmét ovatosan Ontsiik a kanca takarmanyara. :

A készitményt a kanca napi takarméanyéanak egyszerl adagjahoz adjuk, vagy a fecskend6t hasznalva kozvetlenil
nyomjuk a kanca széjaba.

- 4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Lovakban az ajanlott adag 5-szorosének 87 napig, valamint az ajanlott adagban 305 napig tortént alkalmazasa sordn

negativ hatdst nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)/
Hus és egyéb ehetd szovetek 9 nap.
Emberi fogyasztasra szant tejet termel6 laktalo allatoknal a termek alkalmazasa nem engede]yezett

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoteraplas csoport: ivari hormonok €s a genitalis rendszer szabalyozm

Allatgy6gyészati ATC kéd: QG03DX90 -

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Az a]trenogest szmtenkus C21 men sztermd progesztagen ami a 19-nor—tesztoszteron csoponba taﬂonk Orallsan
kovetkeztében klvaltja minden nagy follikulus regresszojat (>2O -25 mm), armvel az oestrus vagy ovulacié Gatlodlk A
termékkel t6rténd kezelés masodik felében, amikor a nagy follikulusok visszafejlédiek, az FSH koncentracié csucsa
figyelhetd meg, ami a follikulus novekedésének vj hullamat idézi el6. A kezelés befejezését az LH koncentracié tartés
novekedése koveti, ami fe'mtartja a follikulus novekedését €s érését. Ezek a hormonalis hatdsok biztositjak, hogy a
kancdak t6bbsége a kezelés utani 11-14-nap koz6tti idészakban evulal ,

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Az altrenogest szajon at torténd beadas utan gyorsan felszivodik, a vérben a beadés utdn mar 10 perccel kimutathaté. A
maximalis szérum-koncentracié 2.5 éraval a kezelés utan kialakul. Az altrenogest leginkdbb a méiban metabolizalédik.
Felezési ideje szajon at torténd beadas utan 10,7 £4.3 6ra. Az altrenogest a vizelettel és a bélsarral kozel azonos
ardnyban iriil



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 - Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol (E320)
Butil-hidroxitoluol (E321)

Szorbinsav (E200)

- Benzil-alkohol

Telitett, ko zepes lanchosszisagu triglicerid

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejaratl ideje: 3 év.
A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6:
- 150 ml-es flakon: 14 nap.
- 250,300 és 1000 ml-es flakon: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irdasok
Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.”

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A készitmény 150, 250, 300 és 1000 ml-es, aluminium védékupakkal fedett milanyag csavards fed6vel zart, barna,
atlatszatlan polietilén flakonba csomagolva keriil forgalomba. '
A 150,300 és 1000 ml-es flakonhoz egy adagolécsovel ellatott kupakot mellékelnek, ami a flakon nyakara csavarva a
kozvetleniil hozz4 csatlakoztathaté fecskendével lehet6vé teszi termék blztonsagos és pontos kiszivasat.

A 250 ml-es flakon egy 12,5-es mérérekesszel van ellétva.

‘Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.-

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitmény vagy a termek felhaszn4lasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladekokat a helyi hatésagi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. : ' )

A megma‘radt takarmanyt az eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni, nem szabad mas éllatnak adni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
2664/1/10 MgSzH ATI (150 ml) \
2664/2/10 MgSzH ATI (250 ml)
2664/3/10 MgSzH ATI (300 ml)
2664/4/10 MgSzH ATI (1000 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUHTASANAK DATUMA
2005. augusztus 2./2009. oktéber 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2012. mércius 30.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhet6.



