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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe: 360 ml i 3 x 360 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Altresyn 4 mg/ml roztwor doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 4 mg altrenogestu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

360 ml
3 x 360 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate piciowo loszki i pierwiastki po odsadzeniu).

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

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

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 9 dni

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i nie naraza¢ na dziatanie temperatur
powyzej 50°C.
Nie dziurawi€ i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@

[14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1881/08

[15. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik 360 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Altresyn 4 mg/ml roztwor doustny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 4 mg altrenogestu.

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate piciowo loszki i pierwiastki po odsadzeniu).

‘4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 9 dni

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i nie naraza¢ na dziatanie temperatur
powyzej 50°C.
Nie dziurawi¢ i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@

9. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik 540 ml i 1080 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Altresyn 4 mg/ml roztwér doustny dla §win

2. SKEAD

1 ml zawiera 4 mg altrenogestu, 0,07 mg butylohydroksyanizolu (E320) i 0,07 mg
butylohydroksytoluenu (E321).
Przezroczysty, jasnozotty, bezzapachowy roztwor

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

540 ml
1080 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (dojrzate ptciowo loszki i pierwiastki po odsadzeniu).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Produkt przeznaczony do synchronizacji rui.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z infekcja macicy.
Nie stosowaé u samcow.

Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Pozostatosci niezjedzonej paszy zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wyrzucié.

Do stosowania wytacznie u loszek dojrzatych plciowo, ktore przeszty co najmniej jeden cykl rujowy
oraz u pierwiastek w momencie odsadzenia. Czegsciowo zjedzong pasze¢ nalezy unieszkodliwié, nie
wolno jej poda¢ zadnym innym zwierzetom.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i kombinezon).

Porowate rekawice moga przepuszczaé weterynaryjny produkt leczniczy i doprowadzié¢ do jego
kontaktu ze skora. Kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora pod powierzchnia
rekawicy wykonanej z materiatu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigkszaé przezskorne
wchtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym zachlapaniu skory lub oczu, nalezy niezwtocznie zmy¢ duza iloscig wody.

Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.

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

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa sie¢ wystgpowanie guzoéw zaleznych od progesteronu
oraz osoby posiadajgce ktopoty z zatorowoscia zylng nie powinny stosowa¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

W przypadku nadmiernej ekspozycji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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 mogiby spowodowac niekorzystne zmiany

w $rodowisku wodnym.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Nieznane

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ 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 Niepozgdanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dojrzate plciowo loszki:

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

Pierwiastki po odsadzeniu:
20 mg altrenogestu/zwierzg, tj. 5 ml na zwierz¢ raz dziennie przez 3 do 14 kolejnych dni.

Nalezy §cisle przestrzega¢ dawkowania, gdyz podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do
powstania cyst jajnikowych.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac tylko za pomocg Altresyn dozownik.
Przygotowanie dozownika:

1. trzyma¢ pojemnik w pozycji poziomej, z koncowka dozownika skierowana ku gorze,

2. powoli naciskac spust do czasu, az na koncéwce dozownika pojawi si¢ kropla.
Wtedy dozownik bedzie odmierzat 5 ml dawke podczas kazdego catkowitego nacisnigcia spustu.
W celu statego podawania nalezy trzymac¢ pojemnik pionowo do goéry dnem. Dozownik nalezy
pozostawi¢ na pojemniku przez caty okres stosowania produktu, a system zamykajacy powinien by¢
uzywany podczas przechowywania pomiedzy kolejnymi podaniami.

Zwierzetom nalezy podawac lek indywidualnie. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ na
powierzchni¢ paszy jako ,,top-dressing” bezposrednio przed jej podaniem i nalezy kontrolowaé
spozycie odpowiedniej dawki. Alternatywnie produkt mozna poda¢ bezposrednio do pyska zwierzgcia
poprzez nacisnigcie pompki dozujacej na butelce ustawionej do gory nogami.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ codziennie o tej samej porze.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Tkanki jadalne: 9 dni

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz

altrenogest moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Dziatania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | WIELKOSCI
OPAKOWAN

1881/08

Wielkosci opakowan

Pudetko zawierajace 1 pojemnik 360 ml.
Pudetko zawierajace 3 pojemniki 360 ml.
Pojemnik 540 ml.

Pojemnik 1080 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania dzialan niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, France

18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 2 miesigey, przed /|

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

21. NUMER SERII

Lot
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