B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Regumate Porcine 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet Production S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Regumate Porcine 4 mg/ml roztwér doustny dla §win

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Preparat Regumate Porcine przeznaczony jest do indukgji i synchronizacji rui i owulacji u loch 1
loszek dojrzatych plciowo.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku objawdéw stanu zapalnego drég rodnych.

Nie stosowac¢ u samcow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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 nanie$¢ na powierzchni¢ paszy w
korycie indywidualnie przed kazda samicg tak, aby zapewni¢ pobranie calej dawki przez dane
zwierze. Preparat najlepiej podawac tuz po rozpoczeciu przyjmowania paszy przez zwierzeta.

Otrzymujace preparat lochy i loszki wykazuja objawy rujowe od 4 do 9 dni od zaprzestania
podawania preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aluminiowa butelka 540 ml lub 1000 ml z miarka:

- Usuna¢ nakretke i zatyczke.

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

- Zamkna¢ butelke zatyczka i nakretka po uzyciu.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE  SRODKI  OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Butelka aluminiowa 540 ml lub 1000 ml:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Oktres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nalezy stosowac rgkawice ochronne przy podawaniu preparatu.

Unika¢ wszelkiego kontaktu z naskoérkiem, w razie przypadkowego kontaktu przemywac woda z
mydiem.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé kontaktu z preparatem.

Podczas badan wykonanych na szczurach 1 §winiach nie stwierdzono dzialania teratogennego,
ani tez mutagennego altrenogestu. Nie nalezy stosowac tego preparatu u samic cigzarnych. Brak
danych na temat stosowania w czasie laktacj.

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. Zaznaczalta
sie¢ wowczas zwickszona mozliwo$¢ wystepowania torbieli jajnikowych.

W prowadzonych badaniach nie stwierdzono réwniez wystgpowania reakcji uczuleniowych
zwigzanych z podawaniem preparatu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace wplywu na §rodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odleglosci do wéd powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub
lokalnych, poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogtby spowodowac niekorzystne
zmiany w §rodowisku wodnym.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuniecia

bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone

srodowiska.

Produkt Regumate Porcine 4 mg/ml roztwér doustny dla $win nie powinien si¢ przedostawaé do

ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI
30/03/2022

15. INNE INFORMAC]JE

Dostepne opakowania:

Butelka aluminiowa zawierajaca 540 ml lub 1000 ml roztworu, wewnatrz lakierowana,
zaopatrzona w nakladke 2z gwintem, zatyczke (LDPE) z uchwytem, zakretke (PP) z
zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz miarke. Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowant moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



