PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Folliplan vet. 4 mg/ml oral 16sning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Altrenogest 4,0 mg

Hjalpamnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

Klar, gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (kénsmogna gyltor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For synkronisering och kontroll av brunst hos gyltor med cyklisk aktivitet.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till galtar.

Anvand inte till draktiga suggor eller suggor med livmoderinfektion.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvand endast till kénsmogna gyltor som visat brunst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur




- Detta lakemedel bér inte hanteras av kvinnor som &r eller kan vara gravida. Fertila kvinnor ska
undvika kontakt med lakemedlet.

- Detta lakemedel bér inte hanteras av personer med kanda eller misstankta progesteronberoende
tumorer eller tromboemboliska stdrningar.

- Undvik direktkontakt med huden. Skyddsutrustning som bestar av handskar och overall ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel. Otéta (pordsa) handskar kan slappa igenom lakemedel.
Absorption genom huden kan bli annu hogre nar hudomradet ar tackt av ett tatslutande material,
sasom latex- eller gummihandskar. Oavsiktligt spill pa huden ska tvattas bort omedelbart med tval
och vatten.

- Tvatta handerna efter behandling och fore maltider.

- Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj noga med vatten i 15 minuter. Uppsok lékare.

- Effekter av dverexponering: Upprepad, oavsiktlig absorption kan leda till stérningar av
menstruationscykeln, livmoder- eller magkramper, 6kad eller minskad blédning fran livmodern,
forlangning av graviditet eller huvudvark.

Ovriga forsiktighetsatgérder avseende péverkan pa miljon

Vid spridning av godsel fran behandlade djur maste det minsta avstandet till ytvatten, sasom definierat
i nationella eller lokala foreskrifter, foljas strikt eftersom godseln kan innehalla altrenogest som kan
leda till negativa effekter pa vattenmiljon.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kénda.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréaktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Tillsatt lakemedlet till fodret omedelbart fore utfodring.

5 ml (20 mg altrenogest) per djur under 18 dagar.

Avlagsna skruvlocket och férslutningen och mét upp den kliniska dosen om 5 ml med hjalp av den
medfdljande doseringskoppen, hall dosen pa fodret och stang flaskan med forslutningen och
skruvlocket efter varje anvéandning.

Sakerstall att allt foder med det inblandade 1akemedlet har konsumerats.

Sakerstall att den korrekta dosen administreras dagligen eftersom underdosering kan leda till bildning
av follikelcystor.

Overblivet, ej konsumerat eller delvis konsumerat foder som innehéller lakemedel ska kasseras pa ett
sakert satt och inte ges till nagot annat djur.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Information saknas.

4.11 Karenstid(er)



Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kénshormoner: Gestagener
ATCvet-kod: QG03DX90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Altrenogest forhindrar brunst och dgglossning genom att hamma frisattningen av gonadotropinerna LH
och FSH fran hypofysen. Efter avslutad behandling intrader fysiologisk brunst (agglossning) efter 4-8
dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Altrenogest absorberas val och snabbt. Det distribueras i organen, muskler, fett, lever och njurvévnad.
Efter 48 timmar kan altrenogest fortfarande aterfinnas i blodet, men bara precis éver
detektionsgransen. De hogsta halterna aterfinns i levern och i njurarna. Levern ar det viktigaste organet
i metabolismen av altrenogest och utsondring sker via avforing och urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Butylhydroxitoluen (E321)

Butylhydroxianisol (E320)

Sojaolja

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (flaska): 90 dygn.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong med aluminiumflaska om 540 ml och 1 liter, med en forslutning av lagdensitets-polyeten och
skruvlock av polypropen. En doseringskopp medfoljer bade 540 ml- och 1-litersférpackningarna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Folliplan vet. far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53645

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-04-21
Datum for férnyat godkédnnande: 2022-01-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-03

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



