B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Altresyn 4 mg/ml roztwoér doustny dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale — Z.I. Trés le Bois — 22600 Loudéac — Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Altresyn 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

Altrenogest

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera 4 mg altrenogestu, 0,07 mg butylohydroksyanizolu (E320) i 0,07 mg
butylohydroksytoluenu (E321)

Przezroczysty, jasno zo6tty, bezzapachowy roztwor

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do synchronizacji rui u dojrzatych ptciowo loszek.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z infekcja macicy.

Nie stosowac u samcow.

Patrz punkt ,,Ciaza, laktacja”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (dojrzate ptciowo loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego, jako ,,top-dressing”.

20 mg altrenogestu / zwierzg, tj. 5 ml na zwierze raz dziennie przez 18 kolejnych dni.
Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania, gdyz podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do
powstania cyst jajnikowych.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu podania jednej 5 ml dawki nalezy nacisnaé i zwolni¢ pompke dozujaca.

Zwierzeta nalezy rozdzieli¢ 1 podawac lek indywidualnie. Produkt nalezy doda¢ do paszy za pomoca
pompki dozujacej jako ,,top-dressing”. Nalezy doda¢ na powierzchni¢ paszy bezposrednio przed jej
podaniem.

Nie wstrzasa¢ przed podaniem, aby unikna¢ mieszania roztworu z azotem zawartym w pojemniku pod
ci$nieniem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Pojemnik pod cisnieniem: Chroni¢ przed stoncem i nie naraza¢ na dzialanie temperatur powyzej 50°C.
Nie dziurawi€ i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Nie stosowacé u samcow.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doda¢ do paszy bezposrednio przed karmieniem. Pozostatosci
niezjedzonej paszy zawierajacej produkt leczniczy nalezy wyrzucié.

Stosowa¢ wylacznie u dojrzatych ptciowo loszek, ktore miaty juz jedna rujg.

Czgéciowo zjedzona pasze nalezy unieszkodliwi¢, nie wolno jej poda¢ zadnym innym zwierzetom.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu produktu ze skorg. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i kombinezon).

Porowate r¢kawice moga przepuszcza¢ produkt i doprowadzi¢ do jego kontaktu ze skorg. Kontakt
produktu ze skorg pod powierzchnig rekawicy wykonanej z materiatu zwartego, takiego jak lateks lub
guma, moze zwigksza¢ przezskorne wchianianie produktu.

Po przypadkowym zachlapaniu skory lub oczu, nalezy niezwlocznie zmy¢ duza iloscig 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 najwigkszej ostroznosci.

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa sie¢ wystepowanie guzow zaleznych od progesteronu
oraz osoby posiadajace klopoty z zatorowosciag zylng nie powinny stosowac produktu.

Nastepstwa nadmiernej ekspozycji: przypadkowe wchioniecie moze doprowadzi¢ do zaburzenia cyklu
menstruacyjnego, skurczy macicy lub brzucha, zwigkszenia lub zmniejszenia krwawienia z macicy,
wydtuzenia cigzy lub boléw gtowy. Dlatego tez nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora.

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

Cigza, laktacja
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje, przedawkowanie, niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.




Specjalne ostrzezenia dotyczace wptywu na srodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawdz moze zawierac altrenogest, ktory moglby 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 Altresyn nie powinien si¢ przedostawac¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2019

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 pojemnik 360 ml

Pudetko zawierajace 3 pojemniki 360 ml

Pojemnik 540 ml

Pojemnik 1080 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.




