OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJINA



ETYKIETO - ULOTKA
Suifertil 4 mg/ml roztwér doustny dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $win

Altrenogest

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg

Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Klarowny, zotty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Synchronizacja rui u dojrzatych ptciowo loszek.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u knurow.

Nie stosowa¢ u loch w ciazy (patrz punkt ,,Ciaza i laktacja’) lub u ktérych wystepuje zakazenie
macicy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (dojrzate ptciowo loszki).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego, przez posypanie (top-dressing)

20 mg altrenogestu / zwierzg, tj. 5 ml na zwierze raz dziennie przez 18 kolejnych dni.

Zwierzeta nalezy rozdzieli¢ i podawac¢ lek indywidualnie.

Paszg nalezy posypac¢ produktem bezposrednio przed jej podaniem. Niezjedzong pasz¢ lecznicza
nalezy usungc.

Wigkszos¢ z leczonych dojrzatych ptciowo loszek wehodzi w faze rui w 5 do 6 dni po 18 kolejnych
dniach leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt powinien by¢ podawany tylko przy uzyciu dozownika Suifertil.

Podawanie przy uzyciu dozownika:
Przy pierwszym uzyciu dozownika nalezy:

e ustawi¢ butelk¢ 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 uzywaé nasadki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po pierwszym uzyciu, przechowywac butelke w pozycji pionowe;j.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po dodaniu produktu leczniczego, pasz¢ leczniczg nalezy podawac dojrzalym ptciowo loszkom.
Pozostatos$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunigta oraz nie nalezy podawac jej innym
zwierzetom. Podawac dojrzatym piciowo 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 srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg. Podczas stosowania produktu nalezy
uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i kombinezon). Porowate rekawice moga przepuszczad
produkt i doprowadzi¢ do jego kontaktu ze skora. Kontakt produktu ze skora pod powierzchnig
rekawicy wykonanej z materialu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigksza¢ wchtanianie
produktu przez skoére.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub oczy, nalezy niezwtocznie przemy¢ duza ilo$ciag wody.
Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

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

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

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

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

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji u loch.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Gryzeofulwina podawana rownoczes$nie z niniejszym produktem moze zmieni¢ dziatanie zawartego w
nim altrenogestu.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne ostrzezenia dotyczace wptywu na §rodowisko:

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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt nie powinien sie przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych organizmoéw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE
Wielkos$¢ opakowania: 1000 ml.
Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do........
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr serii:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2365/14

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Suifertil 4 mg/ml nie zawiera zadnych srodkéw konserwujacych.



