ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagest 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji Sklad ilosciowys, jesli ta informacja jest

pomocniczych i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg

Olej sojowy oczyszczony

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzate ptciowo loszki)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do synchronizacji rui.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knurow.

Nie stosowa¢ u loch w cigzy (zob. punkt 3.7) lub u ktoérych wystepuje zakazenie macicy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowac wytacznie u dojrzatych ptciowo loszek, ktore juz przechodzity ruje.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Niezjedzong pasze z lekiem nalezy usungc.

Pozostato$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usunigta wraz z innymi odpadami paszowymi
oraz nie nalezy podawac jej innym zwierzg¢tom.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub kobiety mogace by¢ w
cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci. Osoby z rozpoznaniem lub podejrzeniem progesterono-zaleznych guzéw nowotworowych lub
z zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Uzywac odziezy ochronnej sktadajace;j si¢ z rekawiczek i
kombinezonu podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Rekawiczki wykonane z
porowatych materialow moga by¢ przepuszczalne dla produktu. Wchianianie poprzez skore moze ulec
zwigkszeniu w przypadku materiatow $cisle przylegajacych (lateksowe lub gumowe rekawiczki). W
przypadku rozlania na skore, powierzchnig skory przemy¢ natychmiast woda z mydtem. My¢ rgce po
kazdorazowym uzyciu produktu i przed positkami.

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

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegaé
minimalnej odlegtosci 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

Swinie (dojrzate ptciowo loszki):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Torbiel jajnika®
podstawie dostgpnych danych):

Moze wystgpi¢ w przypadku podawania zbyt niskich dawek

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za posrednictwem lekarza
weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w
ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gryzeofulwina podawana réwnocze$nie z niniejszym weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienic¢



dziatanie zawartego w nim altrenogestu.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

20 mg altrenogestu na zwierze, (co odpowiada 5 ml produktu na zwierzg), raz dziennie, przez 18 kolejnych
dni. Podawac¢ natychmiast po wymieszaniu z pasza.

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

Sposéb podania:
Zwierzgta powinny zostaé¢ rozdzielone i karmione indywidualnie. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowac polewajac pasze bezposrednio przed jej podaniem.

Synchronizacja rui powinna by¢ prowadzona pod nadzorem lekarza weterynarii. Dojrzale ptciowo loszki
powinny zosta¢ rozdzielone nie p6zniej niz 7 dni przed rozpoczgciem leczenia. Zwierzeta nie powinny
zmienia¢ zajmowanych pomieszczen podczas trwania leczenia.

Nalezy zagwarantowa¢ catkowite pobranie przez zwierzeta przygotowanej paszy z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

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

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

Brak dostepnych danych

3.11  Szczegélne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw 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 wykazuje dziatanie podobne do naturalnego progesteronu. Podawany doustnie hamuje
normalny przebieg cyklu plciowego, zapobiegajac wystapieniu objawow rui i owulacji. Po zaprzestaniu
podawania produktu efekt hamujacy zostaje zniesiony, co powoduje ponowne uwolnienie hormondéw, a co
za tym idzie indukcj¢ i synchronizacjg rui.

Altrenogest jest syntetycznym C21 trienowym progestagenem, nalezagcym do grupy 19 nortestosteronu.
Altrenogest jest progestagenem aktywnym po podaniu doustnym. Altrenogest obniza st¢zenie
endogennych gonadotropin LH i FSH we krwi. W konsekwencji indukuje regresje¢ duzych pecherzykow
jajnikowych (>20-25 mm), blokujgc ruje i owulacje. W drugiej potowie leczenia produktem, kiedy



wszystkie duze pecherzyki jajnikowe ulegna regresji, pojawia si¢ pik FSH dajacy poczatek nowej fali
wzrostu pecherzykow jajnikowych. Nastepstwem zakonczenia leczenia jest stopniowy wzrost stezenia
LH, ktéry podtrzymuje dalszy rozwoj i dojrzewanie pecherzykow jajnikowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Altrenogest ulega szybkiemu wchtanianiu po podaniu doustnym. Altrenogest jest silnie metabolizowany
w watrobie. Altrenogest jest wydalany wraz z kalem i moczem.

5. DANEFARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  Okres waznos$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka wykonana z PET, z zamocowang przez zatrzasniecie (clipped) lub z wytworzong z

zastosowaniem procesu koekstruzji nieusuwalng plastikowa ostona.

Butelka jest zamykana hermetycznie przy uzyciu gwintowanej zakretki z zabezpieczeniem przed

dostepem dzieci i wyposazona w uszczelke trojwarstwowa.

Wielko$¢ opakowania:

1 x butelka 450 ml
1 x butelka 900 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz altrenogest
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



VIRBAC

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

2679/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/06/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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


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

