OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM/BEZPOSREDNIM

Butelka 450 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEST 4 mg/ml roztwor doustny dla §win
Altrenogest

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321), butylohydroksyanizol (E320)

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozottego.

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przez polanie paszy

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

450 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate ptciowo loszki)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do synchronizacji rui u dojrzatych ptciowo loszek.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u knurdw.

Nie stosowac u loch w cigzy lub u ktorych wystepuje zakazenie macicy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE




Podawanie zbyt niskich dawek produktu moze doprowadzi¢ do powstania torbieli pecherzykowych
jajnika.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych na niniejszej etykiecie, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

9. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne przez polanie paszy.

20 mg altrenogestu raz dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, co odpowiada 5 ml produktu raz
dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, podawanych doustnie wraz z paszg do natychmiastowego
spozycia.

Objetos¢ dawki produktu jakg nalezy podaé zwierzeciu powinna by¢ odmierzona przy pomocy
odpowiedniego urzadzenia dozujacego.

Sposdb podania:

Zwierzgta powinny zostac rozdzielone i karmione indywidualnie. Produkt nalezy stosowac polewajac
paszg bezposrednio przed jej podaniem. Pozostatos¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ usunigta oraz nie
nalezy podawac jej innym zwierzetom.

Synchronizacja rui powinna by¢ prowadzona pod nadzorem lekarza weterynarii. Dojrzate ptciowo
loszki powinny zosta¢ rozdzielone nie pdzniej niz 7 dni przed rozpoczeciem leczenia. Zwierzeta nie
powinny zmienia¢ zajmowanego pomieszczenia podczas trwania leczenia.

Nalezy zagwarantowac catkowite pobranie przez zwierzeta przygotowanej paszy z produktem
leczniczym.

Wiekszo$¢ leczonych loszek wechodzi w ruje po uptywie 5 — 6 dni od 18-go dnia prowadzonego
leczenia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

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

Nalezy upewni¢ sig¢, ze codziennie podawana jest wlasciwa dawka produktu, poniewaz podawanie
zbyt niskich dawek leku moze doprowadzi¢ do powstania torbieli pgcherzykowych jajnika.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ polewajac nim pasz¢ bezposrednio przed jej
podaniem. Niezjedzong pasz¢ z produktem leczniczym nalezy usunac.

Stosowaé wylacznie u dojrzatych ptciowo l0szek, ktore juz przechodzity ruje.

Pozostato$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunigta oraz nie nalezy podawac jej innym
zwierzetom.

Nie stosowac u ci¢zarnych i karmiacych loch.

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



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem. Kobiety w okresie
okotoporodowym powinny obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci. Osoby
z rozpoznaniem lub podejrzeniem progesterono-zaleznych guzéw nowotworowych lub z zaburzeniami
zakrzepowo-zatorowymi powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Uzywaé odziezy ochronnej (rekawiczki, kombinezon)
podczas stosowania produktu. Rekawiczki wykonane z porowatych materiatow mogg by¢
przepuszczalne dla produktu. Wchtanianie poprzez skorg moze ulec zwigkszeniu w przypadku
materialow $cisle przylegajacych (lateksowe lub gumowe r¢kawiczki). W przypadku rozlania na
skore, powierzchni¢ skory przemy¢ natychmiast woda z mydlem. My¢ rece po kazdorazowym uzyciu
produktu i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy obficie wodg. Zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Wplyw nadmiernego narazenia na kontakt z produktem: powtarzajace si¢, przypadkowe wchionigcia
mogg prowadzi¢ do zaktocenia cyklu menstruacyjnego, skurczow macicy i migsni brzucha,
zwigkszonego lub zmniejszonego krwawienia z droég rodnych, wydtuzenia czasu trwania cigzy oraz
bolu glowy.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Brak dostgpnych danych

12.  TERMIN WAZNOSCI SERII |

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: 60 dni.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Date
usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejScu na etykiecie: Zawarto$¢ otwartego opakowania
zuzy¢ do ....

13.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

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

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



15.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

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

16. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

17. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue - 2065m - LID
06516 Carros Cedex
Francja

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Virbac Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

fax (22) 855 07 34

‘ 18. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 19. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM/BEZPOSREDNIM

Butelka 900 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEST 4 mg/ml roztwor doustny dla §win
Altrenogest

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321), butylohydroksyanizol (E320)

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozottego.

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przez polanie paszy

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

900 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate ptciowo loszki)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do synchronizacji rui u dojrzatych ptciowo loszek.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u knurdw.

Nie stosowac u loch w cigzy lub u ktorych wystepuje zakazenia macicy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE




Podawanie zbyt niskich dawek produktu moze doprowadzi¢ do powstania torbieli pecherzykowych
jajnika.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych na niniejszej etykiecie, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

9. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne przez polanie paszy.

20 mg altrenogestu raz dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, co odpowiada 5 ml produktu raz
dziennie na zwierze, przez 18 kolejnych dni, podawanych doustnie wraz z paszg do natychmiastowego
spozycia.

Objetos¢ dawki produktu jaka nalezy podac¢ zwierzgciu powinna by¢ odmierzona przy pomocy
odpowiedniego urzadzenia dozujacego.

Sposdb podania:

Zwierzgta powinny zostac rozdzielone i karmione indywidualnie. Produkt nalezy stosowac polewajac
paszg bezposrednio przed jej podaniem. Pozostatos¢ niezjedzonej paszy musi zostaé usunigta oraz nie
nalezy podawac jej innym zwierzetom.

Synchronizacja rui powinna by¢ prowadzona pod nadzorem lekarza weterynarii. Dojrzate ptciowo
loszki powinny zosta¢ rozdzielone nie pdzniej niz 7 dni przed rozpoczeciem leczenia. Zwierzeta nie
powinny zmienia¢ zajmowanego pomieszczenia podczas trwania leczenia.

Nalezy zagwarantowac catkowite pobranie przez zwierzeta przygotowanej paszy z produktem
leczniczym.

Wiekszo$¢ leczonych loszek wechodzi w ruje po uptywie 5 — 6 dni od 18-go dnia prowadzonego
leczenia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

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

Nalezy upewni¢ sig¢, ze codziennie podawana jest wlasciwa dawka produktu, poniewaz podawanie
zbyt niskich dawek leku moze doprowadzi¢ do powstania torbieli pgcherzykowych jajnika.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ polewajac nim pasze bezposrednio przed jej
podaniem. Niezjedzong pasz¢ z produktem leczniczym nalezy usunac.

Stosowaé wylacznie u dojrzatych ptciowo loszek, ktore juz przechodzity ruje.

Pozostato$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunigta oraz nie nalezy podawac jej innym
zwierzgtom.

Nie stosowac u ci¢zarnych i karmiacych loch.

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.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem. Kobiety w okresie
okotoporodowym powinny obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci. Osoby
z rozpoznaniem lub podejrzeniem progesterono-zaleznych guzow nowotworowych lub z zaburzeniami
zakrzepowo-zatorowymi powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Uzywaé odziezy ochronnej (rekawiczki, kombinezon)
podczas stosowania produktu. Rekawiczki wykonane z porowatych materialow moga by¢
przepuszczalne dla produktu. Wchtanianie poprzez skorg moze ulec zwickszeniu w przypadku
materiatow $cisle przylegajacych (lateksowe lub gumowe rekawiczki). W przypadku rozlania na
skore, powierzchnig skory przemy¢ natychmiast woda z mydlem. My¢ rece po kazdorazowym uzyciu
produktu i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy obficie woda. Zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Wptyw nadmiernego narazenia na kontakt z produktem: powtarzajace si¢, przypadkowe wchionigcia
moga prowadzi¢ do zaktdcenia cyklu menstruacyjnego, skurczow macicy i migsni brzucha,
zwigkszonego lub zmniejszonego krwawienia z drog rodnych, wydtuzenia czasu trwania cigzy oraz
bolu glowy.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

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

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Brak dostgpnych danych

12.  TERMIN WAZNOSCI SERII |

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: 60 dni. Po otworzeniu pojemnika po raz
pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie okresli¢ date, po uptywie ktorej
pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuni¢ty. Date usunigcia nalezy wpisa¢ w
wyznaczonym miejscu na etykiecie: Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do ...

13.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Produkt Virbagest 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



15.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

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

16. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

17. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue - 2065m - LID
06516 Carros Cedex
Francja

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Virbac Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

fax (22) 855 07 34

‘ 18. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 19. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



