ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg
Olej sojowy

Klarowny, z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (dojrzate ptciowo loszki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Synchronizacja rui u dojrzatych ptciowo loszek.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knurow.

Nie podawac¢ u loch w cigzy (patrz punkt 3.7) lub u ktérych wystepuje zakazenie macicy.
Nie stospwac’ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Po dodaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, pasz¢ lecznicza nalezy podawac dojrzatym
ptciowo loszkom.

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



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

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

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rgkawice i kombinezon). Porowate
rekawice moga przepuszcza¢ weterynaryjny produkt leczniczy i doprowadzi¢ do jego kontaktu ze
skorg. Kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg pod powierzchnig rekawicy wykonane;j
z materiatu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigkszaé wchtanianie weterynaryjnego
produktu leczniczego przez skorg.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub oczy, nalezy niezwlocznie przemy¢ duza ilosciag wody.
Nalezy umyc¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym lub powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem
najwigkszej ostroznosci.

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

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

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

W przypadku nadmiernej ekspozycji nalezy zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegaé
minimalnej odleglosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz naw6z moze zawiera¢ altrenogest, ktory moglby spowodowac niekorzystne zmiany

W srodowisku wodnym.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji u loch.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gryzeofulwina podawana rownoczesénie z niniejszym weterynaryjnym produktem leczniczym moze
zmieni¢ dziatanie zawartego w nim altrenogestu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez posypanie.

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

Zwierzgta nalezy rozdzieli¢ i podawac produkt indywidualnie.

Pasze nalezy posypac weterynaryjnym produktem leczniczym bezposrednio przed jej podaniem.

Niezjedzong paszg lecznicza nalezy usunac.

Wiekszo$¢ z leczonych dojrzatych piciowo loszek wehodzi w faze rui w 5 do 6 dni po 18 kolejnych
dniach leczenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy 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 koncoéwce dyszy pojawila si¢ kropla.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG03DX90

4.2. Dane farmakodynamiczne

Altrenogest jest syntetycznym progestagenem, nalezacym do rodziny 19-nortestosteronu. Wykazuje
on aktywnos¢ po podaniu doustnym. Altrenogest dziata poprzez obnizanie stezenia endogennych
hormonéw gonadotropowych LH i FSH we krwi. Niskie stezenia gonadotropin indukuja regresje

duzych pecherzykdéw (> 5 mm) i nie pozwalaja na wzrost pecherzykom powyzej 3 mm, co prowadzi
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do niewystgpowania rui i owulacji podczas stosowania produktu. Po zakonczeniu podawania nastepuje
staty wzrost stezenia LH w osoczu, pozwalajgcy pecherzykom rozwijaé si¢ i dojrzewac.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Altrenogest wchlania si¢ szybko po podaniu doustnym. Altrenogest jest gtownie metabolizowany
W watrobie. Altrenogest jest wydalany z z6lcig w kale, w r6znych proporcjach, oraz z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Po pierwszym uzyciu, przechowywac¢ butelke w pozycji pionowe;j.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowa butelka z wewngetrznym lakierem ochronnym, kapslem (PP) z uszczelnieniem (LDPE/AI)
oraz korkiem (LDPE).

Wielkos$¢ opakowania:
1 x 1000 ml butelka

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2365/14



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/06/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

