CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Regumate Porcine 4 mg/ml roztwér doustny dla §wid

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)
Altrenogest 4 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdér doustny.
Przejrzysty, jasnozolty, bezwonny roztwor olejowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Preparat Regumate Porcine przeznaczony jest do indukcji i synchronizacji rui i owulacji u
loch 1loszek dojrzalych piciowo.

4.3. Przeciwwskazania

Preparat nie powinien by¢ stosowany u mlodych loszek przed pierwszym cyklem rujowym.
Nie stosowaé u samic cigzarnych.

Nie stosowa¢ w przypadku objawéw stanu zapalnego drég rodnych.

Nie stosowac¢ u samcow.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne S$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nalezy stosowac rekawice ochronne przy podawaniu preparatu.

Unika¢ wszelkiego kontaktu z naskoérkiem, w razie przypadkowego kontaktu przemywac

woda z mydtem.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé kontaktu z preparatem.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odleglosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub
lokalnych, poniewaz nawdéz moze zawieraC altrenogest, ktéry moglby spowodowac
niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Podczas badan wykonanych na szczurach 1 §winiach nie stwierdzono dzialania teratogennego,
ani tez mutagennego altrenogestu. Nie stosowa¢ w okresie cigzy. Brak danych na temat
stosowania w czasie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji



Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Regumate moze by¢ stosowany w kazdej fazie cyklu rujowego.

Jednorazowa dawka dzienna preparatu dla jednej samicy wynosi 5 ml, tj. 20 mg altrenogestu.

Preparat podaje si¢ indywidualnie lochom i loszkom doustnie wraz z karma,
codziennie przez 18 kolejnych dni. Jednorazowa dawke preparatu nalezy nanies¢ na
powierzchni¢ paszy w korycie indywidualnie przed kazda samica tak, aby zapewni¢ pobranie
calej dawki przez dane zwierze. Preparat najlepiej podawac tuz po rozpoczeciu przyjmowania
paszy przez zwierzeta. Otrzymujace preparat lochy 1 loszki wykazuja objawy rujowe od 4 do 9
dni od zaprzestania podawania preparatu.

Aluminiowa butelka 540 ml lub 1000 ml z miarka:

- Usuna¢ nakretke 1 zatyczke.

- Odmierzy¢ jednorazowa dawke 5 ml z zastosowaniem zalaczonej miarki.
- Nanie$¢ odmierzona dawke na powierzchnig paszy.

- Zamkna¢ butelke zatyczka i nakretka po uzyciu.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

W celu okreslenia wplywu zastosowania dawek wyzszych niz zalecane wykonano badania

obejmujace podawanie lochom dawki 2-3 razy wyzszej od zalecanej. Obserwowano wowczas

objawy ograniczajace si¢ do zaburzen w rozrodzie zwierzat objetych doswiadczeniem.

Zaznaczala si¢ wowczas zwigkszona mozliwos$¢ wystepowania torbieli jajnikowych.

W prowadzonych badaniach nie stwierdzono réwniez wystepowania reakcji uczuleniowych
zwiazanych z podawaniem preparatu.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 9 dni.

. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu plciowego
Kod ATCvet: QG03DX90

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Preparat Regumate Porcine zawiera jako substancj¢ czynng altrenogest - syntetyczny
progestagen, ktéry przy systematycznym podawaniu doustnym wywiera dzialanie
antygonadotropowe hamujac wydzielanie FSH i LH z przysadki mézgowej. Po zaprzestaniu
podawania preparatu efekt hamujacy norgestometu zostaje zniesiony, przywrocone zostaje
wydzielanie gonadotropin przysadkowych 1 nastgpuje wzrost pecherzykow jajnikowych.
Otrzymujace preparat lochy i loszki wykazuja objawy rujowe w 4 do 9 dni od zaprzestania
jego podawania.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Altrenogest podlega szybkiemu wchlanianiu z ukiadu pokarmowego. Najwyzsze stezenie w
surowicy osiggane jest w godzing od podania w dawce pojedynczej lub w czasie okolo 4
godzin po podaniu 18-tej dawki pelnej terapii.

Dystrybucja:



Altrenogest podlega szybkiej dystrybucji z osocza do tkanek docelowych. Okres
polowicznego poltrwania w surowicy jest krotki. Po osiagnieciu najwyzszego stezenia,
koncentracja obniza si¢ w sposéb dwufazowy: pierwsza faza trwa okolo 48 godzin z czasem
polowicznego trwania 14 godzin, podczas gdy w fazie konicowej koncentracja obniza si¢
wolniej z okresem poltrwania 8,8 dnia. Jedynie niewielka frakcja (<10%) radioaktywnosci
oznaczanej po podaniu 18 dawki byla zwigzana z altrenogestem. Prowadzone badania
wykazaly, Zze organem, w ktorym wystepowala najwyzsza koncentracja znacznika po podaniu
znakowanego altrenogestu jest watroba. Dystrybucja charakteryzowala si¢ koncentracja
malejacq w nastepujacej kolejnosci: watroba > nerki > mieénie > tkanka tluszczowa.
Pietnascie dni po podaniu ostatniej dawki altrenogest byl wcigz oznaczany w watrobie i
nerkach, podczas gdy byl niewykrywalny w mi¢éniach i tkance tluszczowej.

Metabolizm:

Niezaleznie od rezimu dawkowania (pojedyncze lub wielokrotne podanie) najliczniejsza
frakcja radioaktywna zwiazana byla z wolnym altrenogestem. Ponadto oznaczano takze
niewielkie ilo$ci radioaktywnego produktu sprzegania z kwasem glukuronowym. Sze§¢ godzin
po podaniu osiemnastej dawki ’H-altrenogestu (20 mg/dzien)) $winiom, $rednie stezenie
substancji radioaktywnej w zolci, watrobie 1 nerkach wynosilo odpowiednio 3815, 476 1
210 pg ekwiwalentu altrenogestu na kg tkanki. Zgodnie z oczekiwaniami, koncentracja
obnizala si¢ wraz z uplywem czasu i w pigtnascie dni po ostatnim podaniu oznaczono
zawarto$¢ 48 pg/kg w watrobie a 11 pg/kg w nerkach. Trzydziesci dni po podaniu ostatniej
dawki koncentracja substancji radioaktywnej w z6tci byla ponizej wykrywalnosci (2 pg/kg),
podczas gdy w watrobie oznaczono zawarto$¢ 29 a w nerkach 2 pg/kg. Stezenie w migsniach
1 tkance tluszczowej pozostawalo ponizej wykrywalnosci we wszystkich probkach (. od 5 do
30 dni po podaniu ostatniej dawki). Pigtnascie 1 trzydziesci dni po podaniu ostatniej dawki
(osiemnasta) altrenogest stanowil ponizej 5% calkowitej radioaktywnos$ci oznaczanej w
watrobie 1 ponizej 20% w nerkach. Wydzielanie substancji zwigzanej z lekiem do zélci jest
poczatkowo intensywne oraz utrzymuje si¢ przez dlugi okres czasu, prawdopodobnie w
wyniku zwrotnego krazenia watrobowo-jelitowego. Najwazniejsza frakcje radioaktywna w
z6lci tworzy altrenogest oraz produkt jego sprzegania z kwasem glikuronowym. W moczu
najwazniejsza frakcja radioaktywng jest produkt sprzegania altrenogestu z kwasem
glukuronowym.

Eliminacja:

Wysoka zawartos§¢ altrenogestu oznaczano w z6lci, wskazuje to na wspoélng z substancjami o
charakterze sterydowym, wazna role tej drogi eliminacji altrenogestu. Eliminacja altrenogestu
zachodzi takze z zaangazowaniem ukladu moczowego. Siedemdziesiat jeden do 91%
oznaczanej radioaktywnosci wystegpowalo w formie zwigzanej z makromolekutami. Jedynie
niezwigzany produkt podlega eliminacji, normalny okres wymiany bialek tkankowych jest
prawdopodobnie odpowiedzialny za ograniczenie tempa spadku koncentracji pozostalodci
radioaktywnych w tkankach.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol

Butylohydroksytoluen

Olej sojowy

Azot (gaz nosny)

6.2. Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.



6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

Butelka aluminiowa 540 ml:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

Butelka aluminiowa 1000 ml:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Butelka aluminiowa (540 ml lub 1000 ml):
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z ktérych je wykonano

Butelka aluminiowa zawierajaca 540 ml lub 1000 ml roztworu, wewnatrz lakierowana,
zaopatrzona w nakladke z gwintem, zatyczke (LDPE) z uchwytem, zakretke (PP) z
zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz miarke.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu,
jezeli ma to zastosowanie

Produkt Regumate Porcine 4 mg/ml roztw6r doustny dla §wifl nie powinien si¢ przedostawac
do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw
wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
157/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16.06.1995
13.04.2001
17.06.2005
26.07.2006



11.08.2008
16.06.2010

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

30/03/2022

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



