1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Altresyn 4 mg/ml oraaliliuos sioille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

ARTENOZESE .vvvviiiiieeieeeeciiitee e e e e e eeee e e e e e e e s rab e eeeeeeeeeeennanrraaeaeeens 4,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) .........ooooiiiiiiiiiieieiee e 0,07 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) .......ococoiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeen 0,07 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Kirkas, vaaleankeltainen, hajuton luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (sukukypsét ensikot).

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Kiiman synkronointiin sukukypsille ensikoille.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa eldimille, joilla on kohtutulehdus.

Ei saa antaa urospuolisille eldimille.

Ks. kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Eldinlddkevalmiste lisdtddn rehuun vélittomasti ennen ruokintaa. Havitd syomatté jadnyt lddkitty rehu.

Saa kdyttdad vain sukukypsille ensikoille, joilla on ollut jo yksi kiima.
Osittain syoty rehu on hévitettdvé turvallisesti, eikd sitd saa antaa muille eldmille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita cldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Suoraa thokosketusta on viltettdva. Valmistetta kdsiteltdessé on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita
(kdsineitd ja haalaria). Huokoisia kdsineitd kdytettdessd valmistetta voi paédstd iholle. Jos valmistetta padsee
iholle kidsineen alle, kdsineen sisdltdmat [Apdisemattomat materiaalit, kuten lateksi tai kumi, voivat lisdta
valmisteen imeytymista ihon kautta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, se on huuhdottava vilittdmésti pois runsaalla vedella.
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Pese kidet hoidon jilkeen ja ennen aterioita.

Raskaana olevien ja lisddntymisikdisten naisten tulee vilttdd kosketusta tdmén valmisteen kanssa tai
noudattaa ddrimmdiistd varovaisuutta kisitellesséén titd valmistetta.

Henkiloiden, joilla on (todettu tai epdilty) progestiiniriippuvaisia kasvaimia tai jokin tromboembolinen
hairio, eipidd kdyttda titd valmistetta.

Liiallisen altistuksen vaikutukset: Vahingossa elimistoon imeytynyt lidke saattaa aiheuttaa
kuukautiskierron héirioitd, kohdun tai vatsan kouristuksia, lisdéntynyttd tai vihentynyttd kuukautisvuotoa,
raskauden pitkittymistd tai padnsédrkyé. Suoraa ihokosketusta on siksi véltettava.

Liiallisen altistuksen sattuessa ota yhteys ladkariin.

Ympiristovaikutuksiin _littyvdt varotoimet

Hoidettujen eldinten lantaa levitettdessi on ehdottomasti noudatettava kansallisissa tai paika llisissa
sdddoksissd madritettyd vahimmaisetdisyyttd pintavesistoihin, silld lanta voi sisdltda altrenogestia, jolla
voi olla haitallisia vaikutuksia vesiymparistossa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda tineille tai imettdville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta rehun padlld annettuna.
20 mg altrenogestia/eldin, eli 5 ml eldintd kohti kerran pdividssd 18 perdkkdisen pdivin ajan.

540 ja 1 080 mln lddkemuodot:

Valmistetta saa antaa vain Altresyn-annostelijalla.

Annostelijan esitdytto:

- Aseta pullo vaaka-asentoon siten, ettd annostelijan kérki on ylospain.

- Paina laukaisinta hitaasti, kunnes annostelijan kédrkeen ilmestyy pisara luosta.

Nyt annostelijasta saadaan 5 mln annos aina, kun laukaisin painetaan pohjaan. Saanndllistd annostelua
varten pidd pullo pystyasennossa ylosalaisin. Annostelijan tulee olla kinni pullossa valmisteen koko
kéyttdajan, ja lukitusjirjestelmidd tulee kayttda kdyttdkertojen vilisen sdilytyksen aikana.

360 mln valmistemuoto: )
Yksi 5 mln annos annetaan painamalla mittapumppua ja vapauttamalla se. Ald ravista luosta ennen
kayttod, jotta se ei sekoitu painesdiliossd olevan typen kanssa.

Eldimet tulee erottaa toisistaan ja laékitad erikseen. Lisdd valmiste rehun pdélle. Liséé valmiste rehun paélle
juuri ennen ruokintaa.

Varmista, ettd eldin saa oikean annoksen joka péivd, silli aliannostelu voi johtaa follikkelikystojen
muodostumiseen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimet, vastaldiikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.
4.11 Varoaika

Teurastus: 9 vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: sukupuolihormonit ja genitaalijirjestelmddn vaikuttavat aineet.
ATCvet-koodi: QG03DX90.

5.1 Farmakodynamiikka

Altrenogesti on synteettinen progestageeni, joka kuuluu 19-nortestosteroniryhméén. Se on aktiivinen
progestageeni suun kautta annettuna. Altrenogesti  vaikuttaa pienentimilld  sisdsyntyisten
gonadotropiinihormonien (LH:n ja FSH:mn) pitoisuuksia plasmassa. Pienet gonadotropiinipitoisuudet
johtavat suurten follikkelien (> 5 mm) kutistumiseen ja estivét follikkelien kasvun yli 3 mm:n kokoisiksi,
joten kiima ja ovulaatio estyvit hoidon aikana. Hoidon pééttymisen jilkeen LH:mn pitoisuus plasmassa alkaa
suurentua normaalisti, mikd mahdollistaa follikkelien kasvun ja kypsymisen. Tédmén jilkeen eldimen
kiimakierto jatkuu synkronoidusti.

5.2 Farmakokinetiikka
Suun kautta annettu altrenogesti imeytyy nopeasti, ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1—4 tunnin

kuluttua hoidon antamisesta. Altrenogesti metaboloituu péiasiassa maksassa ja eliminoituu sapen kautta
erittymalld. Arvioitu eliminaation puoliintumisaika on noin 14 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli (E320)
Butyylihydroksitolueeni (E321)

Soijadljy

Typpi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika (540 ja 1 080 mln valmistemuodot): 2 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

360 mln painesdilio: siilytd suojassa auringonvalolta. FEisaa altistaa yli 50 °C:n lampétiloille. Ei saa
lavistdd tai polttaa edes kidyton jalkeen.
540 ja 1 080 ml: ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus

360 ml:n pakkauksen pakkaustyyppi:
’paineistettu alumiinisdilid, jossa mittapumppu”.

540 ja 1 080 ml:n pakkausten pakkaus tyyppi:
alumiinisiilio, jossa polyeteenitulppa, polypropeenikierrekorkki.

Pakkauskoko:
Kotelo, jossa yksi 360 mln pakkaus



Kotelo, jossa kolme 360 mln pakkausta
540 mln pakkaus
1 080 mln pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidikevalmisteiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Altresyn ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettivd paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
36020

9, .ENS'IMMA'ISE‘N MYYNTILUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
27.09.2021



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Altresyn 4 mg/ml oral 16sning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv(a) substans (er):

Altrenogest 4 mg
Hjilpimne (n):

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

Klar, blekgul luktfti 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (kénsmogna gyltor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
For brunstsynkronisering av kdnsmogna gyltor.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till djur med infektioner i livmodern.
Anvand mte till handjur.

Se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Tillsatt lakemedlet i fodret omedelbart fore utfodring. Kvarblivet, ej uppétet medicinerat foder kasseras.
Skall endast anvéndas till kdnsmogna gyltor som tidigare har uppvisat brunst.
Kvarblivet medicinerat foder maste kasseras pa ett sékert sitt och inte ges till andra djur.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Undvik direktkontakt med hud. Skyddskldder (handskar och overall) ska béras vid hantering av
produkten. Pordsa handskar kan sldppa igenom produkten till huden. Om produkten kommer i kontakt
med huden under en handske, kan ocklusiva handskmaterial sasom latex eller gummi forstarka transkutan

absorption av likemedlet.



Vid oavsiktligt spill pad huden eller i 6gonen, skdlj med rikligt med vatten. Tvitta hinderna efter
behandling och innan intag av maltid.

Gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder bor undvika kontakt med likemedlet eller bor iaktta stor
forsiktighet ndr produkten hanteras.

Personer som lider av progesteronberoende tumorer (kinda eller misstéinkta) eller som lider av
blodproppssjukdom bor inte hantera produkten.

Effekter av 6verexponering: Oavsiktlig absorption kan leda till rubbningar i menstruationscyken,
kramper ibuk eller livmoder, 6kad eller minskad blodning fran livmodern, forlingd graviditet eller
huvudviérk. Direktkontakt med hud bor darfor undvikas.

Vid 6verexponering, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Andra forsiktighetsdtgérder gillande miliopaverkan

Respektera nationella eller lokala regler fér minimiavstand till ytvatten vid spridning av gédsel fran
behandlade djur eftersom denna godsel kan innehdlla altrenogest som kan orsaka negativa effekter i
vattenmiljon.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Inga kénda.
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:
Anvind inte under driktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Oral anvéndning.
20 mg (5 ml) per djur en géng dagligen under 18 pa varandra foljande dagar.

Forpackningsstorlekarna 540 respektive 1080 ml:
Produkten bor endast administreras med en Altresyn doseringspump.
Instédlining av doseringspump:

1. Placera flaskan vagritt med munstycket pekande uppat.

2. Tryck langsamt pa utldsaren tills en droppe kan ses pa toppen av munstycket.
Diérefter ger doseringspumpen en 5 ml dos for varje fullstindig aktivering av utlosaren. Vid regelbunden
anvindning halls flaskan lodrétt upp och ner. Doseringspumpen bor sitta kvar pa flaskan under hela
anvandningsperioden och lassystemet bor anvéindas vid forvaring mellan behandlingarna.

Forpackningsstorleken 360 ml:
Tryck och sldpp doseringspumpen for att fa ut en 5 ml dos. Skaka inte flaskan innan anvéndning for att
undvika att blanda 16sningen med kvévet som finns i tryckbehallaren.

Djur bor hallas isér och doseras individuellt. Likemedlet ges genom att sprida det 6ver fodret omedelbart
fore utfodring.

Sakerstill att korrekt dos administreras dagligen, underdosering kan leda till bildning av cystiska
folliklar.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Inga kénda.



4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 9 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Koénshormoner, gestagener.
ATCvet-kod: QG03DX90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Altrenogest ar en syntetisk prostagen tillhérande 19-nor-testosteronfamiljen. Denna progestagen ar aktiv
vid oral anvindning. Altrenogest fungerar genom att minska plasmakoncentrationen av endogena
gonadotropinhormoner (LH och FSH). Laga gonadotropinkoncentrationer inducerar regression av stora
folliklar (>5 mm) och tilliter inte folliklar storre &n 3 mm att vdxa vilket leder till utebliven brunst och
ovulation under behandlingen. Efter behandlingens avslut stiger plasmakoncentrationen av LH vilket
tillater folliklar att véxa till och mogna. Déarefter kommer djuren i brunst pa ett synkroniserat sétt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Altrenogest absorberas snabbt vid oral administrering, maximal plasmakoncentration uppnés 1 till 4
timmar efter behandling. Altrenogest metaboliseras huvudsakligen i levern och elimineras via gallan.
Halveringstiden uppskattas till ungefar 14 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Butylhydroxyanisol (E320)

Butylhydroxytoluen (E321)

Sojabonolja

Kvive

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (forpackningsstorlek 540 och 1080 ml): 2 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

360 ml flaska (tryckbehallare): Skyddas mot direkt solljus och far inte utsittas for temperaturer 6ver 50
°C. Far ej punkteras eller brannas, giller 4ven tom behallare.

540 och 1080 ml flaska: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Beskrivning av 360 ml flaska (tryckbehdllare):
Tryckbehéllare av aluminium med en doseringspump.

Beskrivning av 540 och 1080 ml flaska:
Aluminiumbehéllare forsluten med polyetylenpropp och en skruvkork av polypropylen.
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Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska (tryckbehallare) a 360 mlL

Kartong med 3 flaska (tryckbehéllare) a 360 ml.

Flaska med 540 ml.

Flaska med 1080 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Altresyn far inte slippas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36020

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.09.2021



