B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Virbagest 4 mg/ml roztwor doustny dla $§win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocznicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozéltego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzate ptciowo loszki).

4, Wskazania lecznicze

Do synchronizacji rui.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u knuréw.

Nie stosowac u loch w cigzy lub u ktorych wystgpuje zakazenie macicy.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Stosowaé wytgcznie u dojrzatych ptciowo loszek, ktore juz przechodzity ruje

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Niezjedzong pasze z lekiem nalezy usunac.

Pozostato$¢ niezjedzonej paszy musi zosta¢ bezpiecznie usuni¢ta wraz z innymi odpadami paszowymi
oraz nie nalezy podawac¢ jej innym zwierzgtom

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub kobiety mogace by¢é w
cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny obchodzié¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegdlnej
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 sktadajacej sie z rekawiczek 1
kombinezonu podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Rekawiczki wykonane z
porowatych materialdéw 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 wodg z mydlem. My¢ rece po
kazdorazowym uzyciu produktu i przed positkami.

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony §rodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzega¢ minimalnej
odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych, poniewaz naw6z
moze zawiera¢ altrenogest, ktéry mogltby spowodowac¢ niekorzystne zmiany w $srodowisku wodnym

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji.

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

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie (dojrzate ptciowo loszki) :

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Torbiel jajnika®
Moze wystapi¢ w przypadku podawania zbyt niskich dawek

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego



przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i
Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

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

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zwierzeta powinny zosta¢ rozdzielone i karmione indywidualnie. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowac polewajac paszg bezposrednio przed jej podaniem.

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

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

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na butelce
po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania



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

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2679/17

Wielko$¢ opakowania:
1 x butelka 450 ml lub 1 x butelka 900 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne W
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

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


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




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka PET 450 ml lub 900 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagest 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

2.  SKLAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Altrenogest 4,00 mg

Substancje pomocznicze:
Butylohydroskytoluen (E321) 0,07 mg
Butylohydroksyanizol (E320) 0,07 mg

Klarowny roztwor bezbarwny do bladozéltego.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

450 ml
900 ml

4.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate ptciowo loszki).

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Do synchronizacji rui.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knurow.

Nie stosowac u loch w cigzy lub u ktérych wystepuje zakazenie macicy. Nie stosowa¢ w przypadkach
nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.




7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Niezjedzona pasz¢ z lekiem nalezy usunac.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b 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 sktadajacej sie z rekawiczek i
kombinezonu podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Rekawiczki wykonane z
porowatych materiatow mogg by¢ przepuszczalne dla produktu. Wchtanianie poprzez skorg moze ulec
zwigkszeniu w przypadku materiatow $cisle przylegajacych (lateksowe lub gumowe rekawiczki). W
przypadku rozlania na skorg, powierzchnie skory przemy¢ natychmiast woda z mydtem. My¢ rece po
kazdorazowym uzyciu produktu i przed positkami.

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

Wplyw nadmiernego narazenia na kontakt z produktem: powtarzajace si¢, przypadkowe wchionigcia moga
prowadzi¢ do zaktocenia cyklu menstruacyjnego, skurczoOw macicy i migsni brzucha, zwickszonego lub
zmniejszonego krwawienia z drog rodnych, wydtuzenia czasu trwania ciazy oraz bolu glowy.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng powinny unikac¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzega¢ minimalnej
odleglosci do wod powierzchniowych okre§lonej w przepisach krajowych lub lokalnych, poniewaz naw6z
moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogiby spowodowac niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie ciazy i laktacji.

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

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

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




8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie (dojrzate ptciowo loszki):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Torbiel jajnika®

Moze wystgpi¢ w przypadku podawania zbyt niskich dawek

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym
opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o
tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i

Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu

Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

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

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

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Zwierzeta powinny zosta¢ rozdzielone i karmione indywidualnie. Produkt nalezy stosowac polewajac
paszg bezposrednio przed jej podaniem.

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

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




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

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na butelce
po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwani weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

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 obowigzujacymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru odpadow. Dziatania te
pomoga chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | WIELKOSCI
OPAKOWAN




2679/17

Wielkosci opakowan
1 x butelka 450 ml lub 1 x butelka 900 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

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

18. INNE INFORMACJE

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylgcznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}




Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

21. NUMER SERII

Lot {numer}




