B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S. A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Altrenogestum 2,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

Ciry, svétle Zluty olejovity roztok.
4. INDIKACE

U klisen s folikularni aktivitou béhem prechodného obdobi mezi sezonnim anestrem a ptipoustéci sezdénou

(ptitomnost folikult o velikosti nejméné 20-25 mm na zacatku oSetieni):

- Potlaceni/prevence fije (obvykle po 1 az 3 dnech aplikace) béhem obdobi prodlouzenych fiji, které se
vyskytuji béhem tohoto obdobi.

- Nacasovani fije (ptiblizné 90% klisen vykazuje pfiznaky tije béhem 5 dni po ukonéeni aplikace) a
synchronizace ovulace (60% klisen ovuluje mezi 11. a 14. dnem po ukonceni aplikace).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u klisen, u kterych byla diagnostikovana endometritida.
Nepouzivejte u samcd.

6. NEZADOUCI UCINKY



Nezadouci ucinky, jako jsou délozni infekce, jsou extrémné vzacné, jak dokazuji data z terénnich klinickych
studii.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong (klisny)
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

0,044 mg altrenogestu /kg zivé hmotnosti (1 ml / 50 kg zivé hmotnosti) /den, po dobu 10 po sobé
nasledujicich dni.
Peroralni podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Opatrné€ natahnéte objem ptipravku odpovidajici zivé hmotnosti klisny (1 ml / 50 kg zivé hmotnosti) a

aplikujte tento objem peroralng.

- 150, 300 a 1000 ml Iahve: Za pouziti rukavic odstrante ptivodni vicko a misto né&j nasSroubujte vicko
s luer-nastavcem. Drzte lahev hrdlem vzhiiru, nasroubujte stfikacku na luer-nastavec na vicku, obrat'te lahev
dnem vzhtliru a opatrné natahnéte roztok z lahve do stfikacky. Pfed odpojenim stiikacky obrat'te lahev opét
hrdlem vzhiru. Bezpecné opét uzaviete vicko s luer-nastaveem malym vickem. Do dalSiho pouziti
zabezpecte lahev vickem s détskou pojistkou.

- 250 ml lahev: Odstrante bilé vicko a hlinikovou folii z hrdla odmérovaci ¢asti. Drzte 1ahev hrdlem vzhuru,
stla¢te lahev az se pozadovany objem piipravku nahromadi v odméfovaci ¢asti. Opatrné nalijte obsah
odmétovaci ¢asti na krmeni klisny.

Ptipravek se piidava do krmeni klisny, do jednoho krmeni v daném dni, nebo se aplikuje pomoci stiikacky
piimo do dutiny ustni.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvitat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢iva ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 14 dni pro 150 ml lahev, 28 dni pro 250, 300 a 1000 ml lahve.
Po 1. otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v obalu a to na zaklad¢é doby
pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu
urcené na etikete.

Zabrante kontaminaci.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviat:

- Pro zajisténi u¢inného pouziti pripravku je tfeba potvrzeni diagnézy prechodného stavu klisny s jistou
folikularni aktivitou.

- Medikované krmivo je tfeba nabidnout osetfované klisn€, jakmile byl ptipravek pfidan, a nesmi se
uchovavat.

- Uginek altrenogestu miize ovlivnit griseofulvin, pokud se podava sou¢asné s timto piipravkem.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

- Piipravek by nemély podavat zeny, které mohou byt, nebo jsou t&hotné. Zeny v plodném véku by se
mély vyhnout kontaktu s pfipravkem.

- S pripravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nadort ¢i s nadory zavislymi na
progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

- Zabraiite pfimému kontaktu s kiizi. Pfi nakladani s ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky (rukavice a ochranny pracovni odév). Porovité rukavice, jako naptiklad latexové nebo
gumové, mohou piipravek propoustét. V takovém pripadé muize byt vstifebavani pres kiizi, v miste
prekrytém timto materidlem nepropoustéjicim vlhkost, dokonce vyssi. V ptipad€é nahodného potiisnéni
klize postizené misto okamzit¢ omyjte mydlem a vodou.

- Po aplikaci a pied jidlem si umyjte ruce.

- V ptipad¢ ndhodného vniknuti do oka oko diikladné vyplachujte vodou po dobu 15 minut. Vyhledejte
1ékarskou pomoc.

- Utinky piedavkovani: opakované nahodné vstiebavani miize vést k porucham menstruaéniho cyklu,
déloznim nebo btisnim kiecim, zvySenému nebo snizenému déloznimu krvaceni, prodlouzeni
téhotenstvi nebo bolestem hlavy.

Piedavkovani (symptomy):
Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ti€inky u koni po aplikaci petinasobku doporuc¢ené davky altrenogestu
po dobu 87 dnti ani po aplikaci v doporuc¢ené davce po nepretrzitou dobu 305 dnti.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Castec¢né zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat zadnému dal$imu zvifeti.
14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2012

15.  DALSI INFORMACE

Registrované velikosti baleni: 150 ml, 250 ml, 300 ml a 1000 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



