CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera;

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, zotty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (dojrzate ptciowo loszki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Synchronizacja rui u dojrzatych plciowo loszek.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u knuréw.

Nie stosowa¢ u loch w ciazy (patrz punkt 4.7) lub u ktorych wystgpuje zakazenie macicy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Po dodaniu produktu leczniczego, paszg lecznicza nalezy podawaé dojrzatym ptciowo loszkom .

Pozostato$¢ nie zjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunieta oraz nie nalezy podawac jej innym
zwierzgtom.

Podawac dojrzaltym ptciowo loszkom , ktore miaty juz przynajmniej jeden cykl rui.



Nalezy zapewni¢ odpowiednig dzienng dawke poniewaz podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do
powstawania cyst pecherzykowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora. Podczas stosowania produktu nalezy
uzywac osobistej odziezy ochronnej (r¢kawice i kombinezon). Porowate r¢kawice moga przepuszczaé
produkt i doprowadzi¢ do jego kontaktu ze skora. Kontakt produktu ze skora pod powierzchnig
rekawicy wykonanej z materiatu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigksza¢ wchtanianie
produktu przez skore.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub oczy, nalezy niezwtocznie przemy¢ duza iloscig wody.
Nalezy umy¢ r¢ce po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z produktem lub
powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem najwickszej ostroznosci.

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa si¢ wystgpowanie guzoéw zaleznych od progesteronu
oraz osoby cierpigce na zaburzenia zatorowo-zakrzepowe nie powinny podawac¢ produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nastegpstwa nadmiernej ekspozycji: przypadkowe wchioniecie moze doprowadzi¢ do zaburzenia cyklu
menstruacyjnego, skurczy macicy lub brzucha, zwiekszenia lub zmniejszenia krwawienia z macicy,
wydtuzenia cigzy lub bolow glowy.

W przypadku nadmiernej ekspozycji nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz naw0z moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogtby spowodowac niekorzystne zmiany w
srodowisku wodnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji u loch.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gryzeofulwina podawana rownoczes$nie z niniejszym produktem moze zmieni¢ dziatanie zawartego w
nim altrenogestu.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne, przez posypanie (top-dressing).

20 mg altrenogestu / zwierze, tj. 5 ml na zwierze raz dziennie przez 18 kolejnych dni.
Zwierzeta nalezy rozdzieli¢ i podawac lek indywidualnie.

Pasze nalezy posypac produktem bezposrednio przed jej podaniem. Nie zjedzong paszg lecznicza
nalezy usunac.



Wigkszos$¢ z leczonych dojrzatych ptciowo loszek wchodzi w fazg rui w 5 do 6 dni po 18 kolejnych
dniach leczenia.

Produkt powinien by¢ podawany tylko przy uzyciu dozownika Suifertil.

Podawanie przy uzyciu dozownika:
Przy pierwszym uzyciu dozownika nalezy:

e ustawi¢ butelke W pozycji pionowej,
e powoli pociagnac spust tak, aby na koncowce dyszy pojawita si¢ kropelka.

Nastepnie przy kazdym uzyciu spustu, dozownik podaje dawke 5 ml leku. Dozownik powinien
pozostawac w butelce przez caly czas uzywania produktu, a w czasie przechowywania mi¢dzy
kolejnymi podaniami leku nalezy uzywac nasadki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu rozrodczego, progestageny
Kod ATC vet: QG03DX90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Altrenogest jest syntetycznym pregestagenem, nalezacym do rodziny 19-nortestosteronu. Wykazuje
on aktywnos$¢ po podaniu doustnym. Altrenogest dziata poprzez obnizanie st¢zenia endogennych
hormonéw gonadotropowych LH i FSH we krwi. Niskie st¢zenia gonadotropin indukujg regresje
duzych pecherzykow (> 5 mm) i nie pozwalaja na wzrost pgcherzykom powyzej 3 mm, co prowadzi
do nie wystgpowania rui i owulacji podczas stosowania produktu. Po zakoficzeniu podawania
nastgpuje staty wzrost stezenia LH w osoczu, pozwalajacy pecherzykom rozwijaé si¢ i dojrzewac.
5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Altrenogest wchtania si¢ szybko po podaniu doustnym. Altrenogest jest gldwnie metabolizowany w
watrobie. Altrenogest jest wydalany z z6tcia w kale, w rédznych proporcjach, oraz z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Olej sojowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Po pierwszym uzyciu, przechowywac butelk¢ w pozycji pionowej.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1000 ml w aluminiowej butelce z wewnetrznym lakierem ochronnym, kapslem (PP) z uszczelnieniem
(LDPE/AL) oraz korkiem (LDPE).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

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

2365/14

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

04/06/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



