SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:
U¢inna latka:

Altrenogest 2,20 mg/ml
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E320) 0,07 mg/ml
Butylhydroxytoluén (E321) 0,07 mg/ml
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg/ml
Benzylalkohol 10,0 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Cisty, svetlozlty olejovy roztok.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone (kobyly).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

U kobyl so zna¢nou folikularnou aktivitou v prechodnom obdobi medzi sezonnym anestrom
a plodnym obdobim (vyskyt folikulov s rozmermi minimalne 20-25 mm na zaciatku liecby):

- potlagenie / prevencia estru (zvy&ajne 1-3 dni po lietbe) podas predizeného obdobia estru
spojeného s postupnym ustalenim

- kontrola doby estru kobyl v prechodnom obdobi (priblizne 90% preukazuju priznaky estru do 5
dni nasledne po lie¢be) a synchronizacia ovulacie (60% kobyl ovuluje medzi 11-14. diiom
nasledne po liecbe)

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kobyl s diagnostikovanym zapalom maternice.
Nepouzivat’ u samcov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Za ucelom dosiahnut’ u¢inné pouzitie licku, musi byt potvrdena pritomnost folikularnej aktivity
u kobyl pocas prechodného obdobia.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Medikované krmivo sa ma liecenym kobyldm ponuknut’ ihned’, ako bol liek pridany a nema byt
skladovany. Ciastone skonzumované krmivo musi byt bezpeéne zlikvidované a nesmie sa podat
inym zvieratam.

Osobitné bezpecnostmé opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Gravidné Zeny alebo Zeny, ktoré mdzu byt gravidné nesmii manipulovat’ s lieckom. Zeny v plodnom
veku sa maji vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo osoby
s tromboembolickymi poruchami nesmt manipulovat’ s liekom.

Je potrebné vyhnut' sa priamemu kontaktu s pokozkou. Pri manipulécii s lickom sa musia pouzivat’
ochranné pracovné pomdcky (rukavice a plast). Porovité rukavice mozu tento liek prepustit.
Transkutanna absorpcia mdze byt dokonca vySSia, ak je miesto chranené s takym okluzivnym
materidlom ako latexové alebo gumové rukavice. Pri ndhodnom vyliati na pokozku, tuto bezprostredne
omyt’ mydlom a vodou.

Po osetreni a pred jedlom si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s okom, oplachnite dostato¢ne vodou. Zabezpecte lekarske oSetrenie.
Nasledky po =zasiahnuti: opakované nahodné vstrebanie liecku moéze sposobit’ prerusenie
menstrua¢ného cyklu, uterinné alebo abdominalne kiée, zvySené alebo zmensené uterinné krvacanie,
prediZenie gravidity alebo bolest hlavy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Neziaduce ucinky, ako zapal maternice si mimoriadne zriedkavé.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Netyka sa.

Akokol'vek nahodna aplikdcia nie je Skodliva, Stidie u kobyl nepreukdzali ziadne teratogénne,

fetotoxické a maternotoxické ucinky.

Laktacia:
Pouzitie pocas laktacie pravdepodobne nema skodlivé ucinky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Griseofulvin méze zmenit’ ucinky altrenogestu, ak sa podava naraz s tymto lickom.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralnu aplikaciu.

0,044 mg altrenogestu na kg z. hm. a dei, po¢as 10 po sebe iducich dni.

Opatrne odoberte mnozstvo lieku zodpovedajice Zivej hmotnosti kobyly (1 ml / 50 kg Z. hm.) a toto
mnozstvo podajte peroralne.

- 150, 300 a 1000 ml frase: Natiahnite si rukavice, odstrante povodny vrchnak a nasad’te nan

luer-lock uzaver. Drziac fT'asu kolmo hore, zato¢te uzaver luer-lock na otvor vrchnaka, obrat'te fl'asu
hore dnom a pouzitim striekacky opatrne odoberte roztok z fTase.
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Pred vybratim strickacky obrat’te fTasu do povodnej polohy. Bezpeéne nasad’te znovu maly vrchnak na
luer-lock uzaver. Uzavrite flaSu uzaverom s detskou poistkou az do d’alSieho pouzitia.

- 250 ml fTasa: Odstrante biely vrchnak a odlepte hlinikovu foliu z hrdla odmernej priehradky. Drziac
flasu kolmo hore, stlacte telo fTase dovtedy, kym sa pozadované mnozstvo lieku nenahromadi v
odmernej priehradke. Opatrne nalejte obsah odmerky do krmiva kobyly.

Liek m4 byt pridany do krmiva zvierat pri jednom kfmeni pocas dila alebo pouzitim striekacky podané
priamo peroralne.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne negativne G¢inky neboli pozorované u koni nasledne po podani 5-nasobnej odporu¢anej davky
altrenogestu poc¢as 87 dni a pri odporucanej davke pocas d’alsich 305 dni.

411 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udsky konzum.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavny hormén a modulator pohlavnej sustavy.
ATC vet kéd: QG03DX90.

Altrenogest je synteticky trienicky C21 steroidny progestagén, patriaci do 19-nor-testosterénovych
skupin. Je to perordlne aktivny progestagén. Altrenogest znizuje koncentrdciu endogénnych
gonadotropinov LH a FSH v krvi. Nasledne je zablokovany rast v§etkych velkych folikulov (> 20-25
mm) a tak nedochadza k estru alebo ovulacii. V druhej polovici liecby, ked’ vsetky vel'ké folikuly
zanikli, je koncentracia FSH taka vysoka, Ze navodi novl vinu rastu folikulov. Na konci liecby sa
koncentracia LH ustali a podporuje rast a dozrievanie folikulov. Tento endokrinny G¢inok zaisti, Ze
vicsina kobyl (60%) ovuluje pocas 4 dni v obdobi medzi 11. a 14. dilom po ukonceni lieCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Altrenogest je nasledne po peroralnom podani rychlo absorbovany a v krvi méze byt namerany uz 10
minut po podani. Maximalne koncentracie séra su pozorované 2,5 hodiny nasledne po aplikacii.
Altrenogest je metabolizvany hlavne v peceni. Pol¢as rozpadu po peroralnej aplikacii je 10,7 + 4,3
hodin. Altrenogest je vylucovany mocom a fekaliami v priblizne rovnakom pomere.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol (E320)

Butylhydroxytoluén (E321)

Kyselina sorbova (E200)

Benzylalkohol
Triglycerid so strednym ret'azcom

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho balenia:

- 150 ml fl'asa: 14 dni

-250 ml, 300 ml a 1000 ml flasa: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Regumate Equine je baleny v hnedych nepriehl’adnych polyetylénovych fl'asiach s obsahom 150, 250,
300 a 1000 ml zapecatenych hlinikovym ochrannym vieckom a uzavreté plastovym zavitovym
vrchndkom.

Frase s obsahom 150, 300 a 1000 ml st opatrené luer-lock uzaverom, ktory zatoCenim na hrdlo fl'ase
umozni spotrebitel'ovi presne odobrat’ liek striekackou, ktort je mozné priamo nasadit’ na luer-lock
uzaver.

FTasa s obsahom 250 ml je opatrena 12,5 ml odmerkou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovch materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt bezpecne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet Ltd.

Cookstown

Tallaght

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/026/05-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 07/07/2005
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE LIEKU
150 ml flaSa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
Altrenogest

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Altrenogest 2,20 mg/ml, Butylhydroxyanizol (E320), Butylhydroxytoluén (E321),
Kyselina sorbova (E200), Benzylalkohol

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

150 ml.

| 5. CIELOVY DRUH

Kone (kobyly).

| 6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Zeny v plodnom veku sa maju vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo osoby
s tromboembolickymi poruchami nesmu manipulovat’ s liekom.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 14 dni
Cas pouzitel'nosti do: .......
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PPiPADE POTREBY

Zneskodnenie: Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt bezpecne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd - vydava sa len na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet frsko Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE LIEKU
150 ml fPaSa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
Altrenogest

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Altrenogest 2,20 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

150 ml.

| 5. CIECOVY DRUH

| 6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udsky konzum.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 14 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PPiPADE POTREBY
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13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DET]“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet frsko Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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I:JDAJE, KTOR]EZ MAJI:J BYT UVEDEN]EZ NA VONKAJ§OM OBALE LIEKU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE LIEKU

250 ml flasa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
Altrenogest

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jeden ml obsahuje:

Altrenogest 2,20 mg
Butylhydroxyanizol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

250 ml.

| 5. CIECOVY DRUH

Kone (kobyly).

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Zeny v plodnom veku sa maj vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo 0soby
s tromboembolickymi poruchami nesmu manipulovat’ s liekom.
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110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni
Cas pouzitel'nosti do: .......

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodnenie: Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt’ bezpe¢ne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

115. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet frsko Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot{cislo}
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I:JDAJE, KTOR]EZ MAJI:J BYT UVEDEN]EZ NA VONKAJ§OM OBALE LIEKU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE LIEKU

300 ml flasa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
Altrenogest

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jeden ml obsahuje:

Altrenogest 2,20 mg
Butylhydroxyanizol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

| 3. LIEKOVA FORMA |

Peroralny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA |

300 ml.

| 5. CIECOVY DRUH |

Kone (kobyly).

| 6. INDIKACIA |

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU ‘

Na peroralnu aplikaciu.

8. OCHRANNA LEHOTA |

Maiso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Zeny v plodnom veku sa maj vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo osoby
s tromboembolickymi poruchami nesmi manipulovat’ s liekom.
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110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni
Cas pouzitel'nosti do: .......

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodnenie: Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt’ bezpe¢ne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

115. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet frsko Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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I:JDAJE, KTOR]EZ MAJI:J BYT UVEDEN]EZ NA VONKAJSOM OBALE LIEKU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE LIEKU

1000 ml flaSa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
Altrenogest

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jeden ml obsahuje:

Altrenogest 2,20 mg
Butylhydroxyanizol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

1000 ml.

| 5. CIECOVY DRUH

Kone (kobyly).

| 6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Zeny v plodnom veku sa maj vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo osoby
s tromboembolickymi poruchami nesmu manipulovat’ s liekom.
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110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni
Cas pouzitel'nosti do: .......

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodnenie: Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt’ bezpe¢ne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

115. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet frsko Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel registracného rozhodnutia:
Intervet Ltd.

Cookstown,

Tallaght,

Dublin 24

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone

Altrenogest

3. ZLOZENIE UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

Jeden ml obsahuje:

Utinna4 latka:

Altrenogest 2,20 mg/ml
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol 0,07 mg/ml
Butylhydroxytoluén 0,07 mg/ml
Kyselina sorbova 1,50 mg/mi
Benzylalkohol 10,00 mg/ml

Cisty, svetloZlty olejovy roztok.

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

U kobyl so znacnou folikularnou aktivitou v prechodnom obdobi medzi sezonnym anestrom

a plodnym obdobim (vyskyt folikulov s rozmermi minimalne 20-25 mm na zaciatku liecby):

- potlagenie / prevencia estru (zvy¢ajne 1-3 dni po lie¢be) pocas predizeného obdobia estru

spojeného s postupnym ustalenim

- kontrola doby estru kobyl v prechodnom obdobi (priblizne 90% preukazuju priznaky estru do
5 dni nasledne po liecbe) a synchronizacia ovulacie (60% kobyl ovuluje medzi 11-14. diilom

nasledne po liecbe)

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone
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S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u kobyl s diagnostikovanym zapalom maternice.
Nepouzivat’ u Samcov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky, ako zapal maternice sut mimoriadne zriedkavé, ako to preukazali udaje klinickych
pokusov.

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedlajSie u€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Koi (kobyla).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
0,044 mg altrenogestu (1 ml na 50 kg Z. hm.) na kg Z. hm. a def, poc¢as 10 po sebe idacich dni.
0. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Opatrne odoberte mnozstvo lieku zodpovedajice Zivej hmotnosti kobyly (1 ml / 50 kg Z. hm.) a toto
mnozstvo podajte peroralne.

- 150, 300 a 1000 ml flase: Natiahnite si rukavice, odstraite povodny vrchnak a nasad’te nan
luer-lock uzaver. Drziac fI'aSu kolmo hore, zatodte uzaver luer-lock na otvor vrchnéka, obrat'te flasu
hore dnom a pouzitim striekacky opatrne odoberte roztok z fl'ase.

Pred vybratim strickacky obrat'te fTasu do povodnej polohy. Bezpeéne nasad’te znovu maly vrchnak na
luer-lock uzaver. Uzavrite fl'aSu uzaverom s detskou poistkou az do d’alSieho pouzitia.

- 250 ml fTasa: Odstrante biely vrchnak a odlepte hlinikovu foliu z hrdla odmernej prichradky. Drziac
flasu kolmo hore, stlacte telo flase dovtedy, kym sa pozadované mnozstvo lieku nenahromadi v
odmernej priehradke. Opatrne nalejte obsah odmerky do krmiva kobyly.

Liek ma byt pridany do krmiva zvierat pri jednom kfmeni pocas diia alebo pouzitim striekacky podané
priamo peroralne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 9 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE SPECIALNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Nepouzivat’ po datume exspiracie vyzna¢enom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia:

- 150 ml fl'asa: 14 dni

-250ml, 300 ml a 1000 ml fl'asa: 28 dni

Po prvom otvoreni obalu je potrebné si poznacit’ na obale, v mieste na to uréenom, ¢as pouzitelnosti
lieku, po ktorom mé byt’ nepouzité cast’ lieku zlikvidovana.

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralny roztok pre kone 16



Zabranit’ kontamindcii lieku.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Za ucelom dosiahnut’ G¢inné pouzitie lieku, musi byt potvrdena pritomnost’ folikularnej aktivity
U kobyl pocas prechodného obdobia.

Medikované krmivo sa ma liecenym kobyldm ponuknut’ ihned’, ako bol liek pridany a nema byt
skladovany. Ciastoéne skonzumované krmivo musi byt bezpeéne zlikvidované a nesmie sa podat’
inym zvieratam.

Griseofulvin mbze zmenit’ ucinky altrenogestu, ak sa podava naraz s tymto liekom.

Osobitné bezpecnostmé opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Gravidné Zeny alebo Zeny, ktoré mdzu byt gravidné nesmii manipulovat’ s lickom. Zeny v plodnom
veku sa majt vyhybat’ kontaktu s liekom.

Osoby s podozrenim na tumor alebo potvrdenym tumorom stvisiacim s progesteronom alebo osoby
s tromboembolickymi poruchami nesmu manipulovat’ s liekom.

Je potrebné vyhntt’ sa priamemu kontaktu s pokozkou. Pri manipulacii s lickom sa musia pouzivat’
ochranné pracovné pomdcky (rukavice a plast). Porovité rukavice mozu tento liek prepustit.
Transkutdnna absorpcia moéze byt dokonca vysSia, ak je miesto chranené s takym okluzivnym
materidlom ako latexové alebo gumové rukavice. Pri ndhodnom vyliati na pokozku, tuto bezprostredne
omyt mydlom a vodou.

Po osetreni a pred jedlom si umyt’ ruky.

V pripade nahodného kontaktu s ocami, o¢i dokladne vyplachovat’ vodou pocas 15 minut. Vyhladat
lekarsku pomoc.

Nasledky po =zasiahnuti: opakované nahodné vstrebanie liecku moéze sposobit’ prerusenie
menstruacného cyklu, uterinné alebo abdominalne kice, zvysené alebo zmensené uterinné krvacanie,
prediZenie gravidity alebo bolest hlavy.

Preddvkovanie (priznaky) :
Ziadne negativne ucinky neboli pozorované u koni nasledne po podani 5-ndsobnej odporucanej davky
altrenogestu pocas 87 dni a pri odporucanej davke pocas d’alsich 305 dni.

13. OSOBITNE BEZPECNOS"I:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Ciasto¢ne skonzumované krmivo musi byt’ bezpeéne zlikvidované a nesmie sa podat’ inym zvieratam.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 150 ml, 250 ml, 300 ml a 1000 ml fl'ase. Nie vSetky velkosti balenia sa musia
uvadzat’ na trh.
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