
          SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suifertil 4 mg/ml perorálny roztok pre ošípané 


2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml obsahuje: 

Účinná látka: 

Altrenogestum                      4,00 mg 

Pomocné látky:

Butylhydroxyanizol (E320)  0,07 mg,

Butylhydroxytoluén (E321)  0,07 mg.

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.


3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny roztok.

Číry žltý roztok.


4.
KLINICKÉ ÚDAJE


4.1   Cieľové druhy

Ošípané, prasnice, ktoré ešte nerodili (nulipárne prasnice).


4.2   Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Synchronizácia ruje u prasníc, ktoré ešte nerodili.


4.3
Kontraindikácie

Nepodávať kancom.

Nepodávať gravidným prasniciam (uvedené v časti 4.7) alebo tým, ktoré trpia infekciou maternice.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.  

4.4   Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.


4.5   Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Medikované krmivo podávať nulipárnym prasniciam hneď po aplikácii lieku na krmivo. . 

Nespotrebované medikované krmivo sa musí bezpečne zlikvidovať a nesmie sa podať iným zvieratám.

Používať len u prasníc, ktoré ešte nerodili, a ktoré mali aspoň jeden estrálny cyklus.

Zabezpečiť podanie správnej dennej dávky, pretože poddávkovanie môže viesť k vytvoreniu folikulárnych cýst.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou. Pri manipulácii s liekom používajte osobné ochranné pomôcky (rukavice a kombinézy). Porézne rukavice môžu umožniť preniknutie lieku na pokožku. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokožkou pod rukavicou, okluzívny materiál rukavíc, ako je latex alebo kaučuk, môžu zvýšiť absorpciu lieku cez pokožku.

V prípade náhodného zasiahnutia pokožky alebo očí, postihnuté miesto ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody.

Po ošetrení a pred jedlom si umyte ruky.

Tehotné ženy a ženy vo plodnom veku by liek nemali podávať. Keď je kontakt s liekom nevyhnutný, mali by s ním manipulovať veľmi obozretne.

Ľudia, trpiaci progesterón – dependentnými tumormi (potvrdené alebo pri podozrení) alebo tromboembolickými poruchami by nemali tento liek používať.

Ľudia so známou precitlivenosťou na účinnú látku by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Účinky nadmernej expozície: Náhodná absorpcia by mohla narušiť menštruačný cyklus, mohla by vyvolať kŕče v maternici alebo v brušnej dutine, zvýšené alebo znížené krvácanie z maternice, predĺženie gravidity alebo bolesť hlavy. V prípade nadmernej expozície vyhľadať lekársku pomoc.

Iné opatrenia týkajúce sa vplyvu na životné prostredie

Pri rozmetávaní maštaľného hnoja od ošetrených zvierat prísne dodržať minimálnu vzdialenosť od vodných plôch, ktorá je určená národnými alebo miestnymi predpismi, pretože hnoj môže obsahovať altrenogest, ktorý môže mať nepriaznivé účinky na vodné prostredie.

4.6   Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7   Použitie počas gravidity, laktácie 

Nepodávať gravidným a laktujúcim prasniciam. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Griseofulvín môže ovplyvniť účinok altrenogestu, keď je podávaný súčasne s týmto liekom.

4.9   Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na perorálne použitie, pridať na krmivo.

20 mg altrenogestu/zviera, t. j. 5 ml na zviera raz denne počas 18 po sebe nasledujúcich dní.

Zvieratá treba oddeliť a liek podávať individuálne. 

Pridajte liek na krmivo bezprostredne pred kŕmením. Nespotrebované medikované krmivo zlikvidujte.

Väčšina liečených prasníc, ktoré ešte nerodili, dosiahne ruju 5. až 6. deň po 18. dni liečby.

Liek podávať len pomocou pumpovacieho Suifertil dávkovača.

Podávanie dávkovačom:


Plnenie dávkovača:

· položte fľašu do vertikálnej polohy

· pomaly stačte piest, kým sa na hrote trysky neobjaví kvapka.

Potom dávkovač nadávkuje 5 ml pri každej úplnej aktivácii piestu. Dávkovač by mal ostať na fľaši počas celej doby používania lieku a medzi jednotlivými ošetreniami používať uzatvárací systém..

4.10   Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Nie sú známe.

4.11   Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 9 dní.


5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Pohlavné hormóny a modulátory pohlavnej sústavy, progestagény

Kód ATCvet: QG03DX90


5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Altrenogest je syntetický progestogén patriaci do 19 nor-testosterónovej skupiny. Je účinný po perorálnom podaní. Altrenogest znižuje koncentráciu endogénnych gonadotropínov LH a FSH v krvi. Nízka hladina gonadotropínov spôsobuje regresiu veľkých folikulov (> 5 mm), ktoré sú prítomné na začiatku liečby a bráni rastu folikulov väčších ako 3 mm, čo vedie k neprítomnosti ruje a ovulácie počas liečby. Po ukončení liečby sa pozoruje pravidelné zvyšovanie koncentrácie hormónu LH, čo umožňuje rast a dozrievanie folikulov.


5.2
Farmakokinetické údaje

Altrenogest sa po perorálnom podaní rýchlo absorbuje. Altrenogest sa metabolizuje najmä v pečeni. Altrenogest sa vylučuje žlčou vo výkaloch a v rôznom množstve v moči.


6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE


6.1
Zoznam pomocných látok

Butylhydroxyanizol (E320),

Butylhydroxytoluén (E321),

Sójový olej.


6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.


6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 5 rokov.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.


6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Fľašu po prvom použití uchovávať vo vzpriamenej polohe.


6.5   Charakter a zloženie vnútorného obalu

1 000 ml v hliníkovej fľaši s vnútornou ochrannou vrstvou a závitovým uzáverom (PP) s podložkou 

(LDPE/Al) a zátkou (LDPE).


6.6   Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Veterinárny liek sa nesmie dostať do vodných zdrojov, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.


7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

aniMedica GmbH

Im Südfeld 9

48308 Senden-Bösensell

Nemecko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/025/MR/16-S


9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

OZNAČENIE OBALU a PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Suifertil 4 mg/ml perorálny roztok pre ošípané


1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 

aniMedica GmbH

Im Südfeld 9

48308 Senden-Bösensell

Nemecko

Distribútor:

VETWELL s.r.o.

Hlohovecká 5

951 41 Lužianky

          Slovenská republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suifertil 4 mg/ml perorálny roztok pre ošípané

Altrenogestum

3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY

1 ml obsahuje: 

Účinná látka: 

Altrenogestum                     4,00 mg 

Pomocné látky:

Butylhydroxyanizol (E320)  0,07 mg,

Butylhydroxytoluén (E321)  0,07 mg. 

Číry žltý roztok.


4.
INDIKÁCIA(-E)

Synchronizácia ruje u prasníc, ktoré ešte nerodili (nulipárne prasnice).


5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať kancom.

Nepodávať gravidným prasniciam (uvedené v časti „gravidita alebo laktácia“) alebo tým, ktoré trpia infekciou maternice.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.


6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.


7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané,  prasnice, ktoré ešte nerodili (nulipárne prasnice).


8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Na perorálne použitie, pridať na krmivo.

20 mg altrenogestu/zviera, t. j. 5 ml na zviera raz denne počas 18 po sebe nasledujúcich dní.

Zvieratá treba oddeliť a liek podávať individuálne. 

Pridajte liek na krmivo bezprostredne pred kŕmením. Nespotrebované medikované krmivo zlikvidujte.

Väčšina liečených prasníc, ktoré ešte nerodili, dosiahne ruju 5. až 6. deň po 18. dni liečby.


9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Liek podávať len pomocou pumpovacieho Suifertil dávkovača.

Podávanie dávkovačom:


Plnenie dávkovača:

· položte fľašu do vertikálnej polohy

· pomaly stlačte piest, kým sa na hrote trysky neobjaví kvapka.

Potom dávkovač nadávkuje 5 ml  pri každej úplnej aktivácii piestu. Dávkovač by mal ostať na fľaši počas celej doby používania lieku a medzi jednotlivými ošetreniami používať uzatvárací systém.


10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Mäso a vnútornosti: 9 dní.


11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Fľašu po prvom použití uchovávať vo vzpriamenej polohe.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.


12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Medikované krmivo podať nulipárnym prasniciam hneď po aplikácii lieku na krmivo. 

Nespotrebované medikované krmivo sa musí bezpečne zlikvidovať a nesmie sa podať iným zvieratám.

Používať len u prasníc, ktoré ešte nerodili, a ktoré mali aspoň jeden estrálny cyklus.

Zabezpečiť podanie správnej dennej dávky, pretože poddávkovanie môže viesť k vytvoreniu folikulárnych cýst.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou. Pri manipulácii s liekom používajte osobné ochranné pomôcky (rukavice a kombinézy). Porézne rukavice môžu umožniť preniknutie lieku na pokožku. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokožkou pod rukavicou, okluzívny materiál rukavíc, ako je latex alebo kaučuk, môžu zvýšiť absorpciu lieku cez pokožku.

V prípade náhodného zasiahnutia pokožky alebo vniknutia do očí, postihnuté miesto ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody.

Po ošetrení a pred jedlom si umyte ruky.

Tehotné ženy a ženy v plodnom veku by liek nemali podávať; keď je kontakt s liekom nevyhnutný, mali by s ním manipulovať veľmi obozretne.

Ľudia trpiacii  progesterón – dependentnými tumormi (potvrdené alebo pri podozrení) alebo tromboembolickými poruchami by nemali tento liek používať.

Ľudia so známou precitlivenosťou na účinnú látku by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Účinky nadmernej expozície: Náhodná absorpcia by mohla narušiť menštruačný cyklus, mohla by vyvolať kŕče v maternici alebo v brušnej dutine, zvýšené alebo znížené krvácanie z maternice, predĺženie gravidity alebo bolesť hlavy. V prípade nadmernej expozície vyhľadať lekársku pomoc.

Gravidita a laktácia:

Nepodávať gravidným a laktujúcim prasniciam.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Griseofulvín môže ovplyvniť účinok altrenogestu keď je podávaný súčasne s týmto liekom.

Inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

Iné opatrenia týkajúce sa vplyvu na životné prostredie:

Pri rozmetávaní maštaľného hnoja od ošetrených zvierat prísne dodržať minimálnu vzdialenosť od vodných plôch, ktorá je určená národnými alebo miestnymi predpismi, pretože hnoj môže obsahovať altrenogest, ktorý môže mať nepriaznivé účinky na vodné prostredie.


13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Veterinárny liek sa nesmie dostať do vodných zdrojov, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Liek sa nesmie likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.


14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV


15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia: 1 000 ml

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvorení použiť do: ………….. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.

Šarža {číslo}

Registračné číslo: 96/025/MR/16-S

Suifertil 4 mg/ml neobsahuje žiadne konzervačné látky.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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