Lakemedelsverket 2025-02-27

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong: 360 ml och 3 x 360 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Altresyn 4 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 4 mg altrenogest

3. FORPACKNINGSSTORLEK

360 mi
3 x 360 ml

| 4. DJURSLAG

Svin (kénsmogna gyltor och avvanda forstagrisare).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Skaka inte innan anvéandning for att undvika att blanda I6sningen med kvévet som finns i
tryckbehallaren.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Skyddas mot solljus och far inte utsattas for temperaturer 6ver 50 °C.
Far ej punkteras eller brannas, galler d&ven tom behallare.
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| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

| 11.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

@

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 57802

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

360 ml tryckbehallare

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Altresyn 4 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 4 mg altrenogest.

3. DJURSLAG

Svin (kénsmogna gyltor och avvanda forstagrisare).

‘ 4, ADMINISTRERINGSVAGAR

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Skyddas mot solljus och far inte utsattas for temperaturer 6ver 50 °C.
Far ej punkteras eller brannas, galler aven tom behallare.

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

@

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

540 ml och 1080 ml behéllare

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Altresyn 4 mg/ml oral 16sning for svin

| 2. SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: 4 mg altrenogest, 0,07 mg butylhydroxianisol (E320) och 0,07 mg butylhydroxitoluen
(E321)
Klar, blekgul luktfri 16sning.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

540 ml
1080 ml

| 4. DJURSLAG

Svin (kbnsmogna gyltor och avvanda forstagrisare).

‘ 5. INDIKATIONER

Anvandningsomraden:
For brunstsynkronisering

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Anvand inte till djur med infektioner i livmodern.
Anvand inte till handjur.

Se avsnitt: ”Draktighet och digivning”

‘ 7. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Kvarblivet ej uppatet medicinerat foder kasseras.

Enbart for anvandning till kénsmogna gyltor som har haft atminstone en brunstcykel samt till
forstagrisare, i samband med avvénjning.

Kvarblivet medicinerat foder maste forvaras pa ett sakert stélle och inte ges till andra djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
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Undvik direktkontakt med hud. Skyddsklader (handskar och overall) ska béras vid hantering av
lakemedlet. Pordsa handskar kan slappa igenom lakemedlet till huden. Om lakemedlet kommer i
kontakt med huden under en handske, kan tata ogenomtrangliga handskmaterial sasom latex eller
gummi forstarka upptag av lakemedlet genom huden.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj med rikligt med vatten. Tvatta handerna efter
behandling och innan intag av maltid.

Gravida kvinnor och fertila kvinnor bér undvika kontakt med laékemedlet eller bor iaktta stor
forsiktighet nér lakemedlet hanteras.

Personer som lider av tumdrer som ar beroende av gulkroppshormon (progesteron) (kanda eller
missténkta) eller som lider av blodproppssjukdom bor inte hantera lakemedlet.

Effekter av Overexponering: Oavsiktlig upptag genom huden kan leda till rubbningar i
menstruationscykeln, kramper i buk eller livmoder, 6kad eller minskad blodning fran livmodern,
forlangd graviditet eller huvudvark. Direktkontakt med hud bor dérfor undvikas.

Vid dverexponering, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Respektera nationella eller lokala regler for minimiavstand till ytvatten vid spridning av godsel fran
behandlade djur eftersom denna godsel kan innehalla altrenogest som kan orsaka negativa effekter pa
den vattenmiljon.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Inga kénda

Overdosering:
Inga kénda.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar

Svin:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Kdnsmogna gyltor:
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20 mg (5 ml) per djur en gang dagligen under 18 pa varandra féljande dagar.

Avvanda férstagrisare (suggor):
20 mg (5 ml) per djur en gang dagligen under 3 till 14 pa varandra féljande dagar.

Séakerstall att korrekt dos ges dagligen, underdosering kan leda till bildning av cystiska
folliklar (4ggblasor).

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering
Lakemedlet bor endast administreras med en Altresyn doseringspump.
Instélining av doseringspump:

1. Placera flaskan vagratt med munstycket pekande uppat.

2. Tryck langsamt pa utlosaren tills en droppe kan ses pa toppen av munstycket.
Doseringspumpen ger en 5 ml dos for varje fullstandig aktivering av utlgsaren. Hall flaskan upp och
ner vid regelbunden anvéndning.

Doseringspumpen bor sitta kvar pa flaskan under hela anvandningsperioden och lassystemet bor
anvandas vid forvaring mellan behandlingarna.

Djur bor doseras individuellt. Tillsatt Iakemedlet ovanpa fodret omedelbart fore utfodring och
kontrollera att hela lakemedelsdosen konsumeras. Som ett alternativ kan lakemedlet ges direkt i djurets
mun genom att trycka pa doseringspumpen med flaskan vand upp och ner.

Lakemedlet ska ges vid samma tidpunkt varje dag.

11. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Séarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

13. SARSKILDA ANVISNINGARFOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel ska inte slappas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.
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Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary.)

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr. 57802

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska (tryckbehallare) a 360 ml.
Kartong med 3 flaskor (tryckbehallare) a 360 ml.
Behéllare med 540 ml.

Behéllare med 1080 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST ANDRADES

Datum da bipacksedeln senast dndrades

{MM/AAAA}

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter:

Innehavare av godkannande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale, 10, av. De La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frankrike

18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

0000

Exp: {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 2 manader, senast __ /  /

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges péﬁél_laren efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
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‘ 21.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



