SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Altrenogestum 4,00 mg/ml
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen  (E321) 0,07 mg/ml
Butylhydroxyanisol ~ (E320) 0,07 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok pro podani nalitim na krmivo.

Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (pohlavné vyzralé dosud nerodici prasnicky).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Synchronizace fije u pohlavné vyzralych dosud nerodicich prasnicek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u samctl.

Nepodavat bfezim prasnicim (viz. bod 4.7) a prasnicim s infekci délohy.

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na ucinnou latku.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neuplatiuje se.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Je tfeba dodrzovat spravné denni davkovani, nebot’ poddavkovani mize vést k tvorbé folikularnich
cyst.

Pridavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek do krmiva t€sné pred jeho podanim. Nezkonzumované krmivo
odstrarite.

Pouzivejte jen u sexualné dospélych prasnic po oestru.

Castecné zkonzumované krmivo musi byt bezpecné zlikvidovano, nesmi byt podano jinym zvitatim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviiratiim

T&hotné Zeny a zeny, u kterych je t€hotenstvi pravdépodobné, by nemély s pripravkem manipulovat.



Zeny v plodném véku by mély dbat krajni opatrnosti pfi manipulaci s ptipravkem. Piipravkem by
nemélo byt manipulovano osobou, u které jsou znamy nebo se u ni o¢ekavaji progesteronoveé zavislé
tumory nebo trombo-embolické poruchy.

Je tieba zabranit pfimému kontaktu s kuzi. Pfi nakladani s pfipravkem se musi pouZzivat osobni
ochranné prostiedky (rukavice a ochranny pracovni odév). Pies propustné rukavice se mize pripravek
dostat na ktizi. Moznost absorpce pies kiizi se zvysuje, pokud je oblast pokryta okluznim materidlem,
jako jsou latexové ¢i gumové rukavice. V ptipadé nahodného potiisnéni kiize zasazené misto okamzité
omyjte mydlem a vodou. Po manipulaci s pfipravkem a pred jidlem si umyjte ruce. V pripadé
nahodného kontaktu pfipravku s ofima vyplachnéte o€i dostatecnym mmnozstvim vody. Vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

U¢inky nadmérného vystaveni vlivu pfipravku: opakované ndhodné vstfebani maze vést k porucham
menstruacniho cyklu, déloznim nebo abdominalnim stahim, zvySenému nebo snizenému déloznimu

krvaceni, prodlouzeni t€hotenstvi nebo bolestem hlavy.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1éCivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Jina opatreni tykajici se vlivu pro Zivotni prostiedi

Pfi rozmetani hnoje oSetfenych zvifat je potfeba pfisné¢ dodrZzovat minimalni vzdalenost od zdroji
povrchové vody, danou mistnimi pravnimi piedpisy, protoZze v hnoji mtize byt obsazen altrenogest,
ktery by mohl zptsobit neptiznivé u€inky ve vodnim prostiedi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Poddavkovani mize vést k tvorbé folikularnich cyst.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepodavat biezim a laktujicim prasnicim.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Griseofulvin miiZze zménit ucinek altrenogestu, pokud je podavan soubézné s timto pripravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani, nalitim na krmivo.

20 mg altrenogestu pro toto a den po dobu 18 po sob¢ nésledujicich dnti, coz odpovida 5 ml pfipravku
na den a zvife po dobu 18 po sobé¢ nasledujicich dnti, podadvanych peroraln¢ s krmivem k okamzité
spotiebé.

Podavané mnozstvi by mélo byt odméteno vhodnym davkovacim zatizenim.

Podani:

Zvitata by méla byt oddélena a davkovana individualné. Pridejte ptipravek na krmivo bezprostiedné
pied krmenim. Caste¢né zkonzumované krmivo musi byt zneSkodnéno s dal§im nepouzitym krmivem
a nesmi byt podano dal$im zvitatim.

Na synchronizaci fije by mél dohlizet veterinarni 1ékaf. Pohlavné vyzralé dosud nerodici prasni¢ky by
m¢ély byt oddéleny ne pozdéji nez 7 dni pied 1é¢bou. Béhem 1é¢by by zviie nemélo byt piemist'ovano.

MEl by byt zajistén kompletni pfijem medikovaného krmiva.

Vétsina prasni¢ek dosahne estru 5. az 6. den po 18. dni nepfetrzité 1éCby.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Udaje nejsou k dispozici.
4.11  Ochranné lhuty

Maso: 9 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému. Jiné progestiny.
ATCvet kod: QG03DX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Altrenogest ma u¢inek podobny jako pfirozeny hormon progesteron. Pfi peroralni aplikaci potlacuje
bézny sexualni cyklus, pfedchazi priznakiim fije a ovulace. Pferuseni umoziuje opétovné uvolnéni
prirozenych hormont a zvitata vraci k 1iji v synchronizované podob¢.

Altrenogest je synteticky, trienicky C21 steroidni progestagen, ktery nalezi k tadam 19-
nortestosterontl. Tento progestagen je ucinny po peroralnim podani. Altrenogest snizuje krevni
koncentrace endogennich gonadotropint, LH a FSH. Tim navozuje regresi vSech velkych folikula (>
20 - 25 mm) a blokuje fiji a ovulaci. V prubéhu druhé periody 1écby ptipravkem, kdy vSechny velké
folikuly ustoupily, je koncentrace FSH nejvétsi, coz spousti novou vinu nartstu folikulti. Na konci
podavani dochazi k ustalenému rustu koncentrace LH, coz udrzuje rist a dozravani folikuld.

5.2 Farmakokinetické udaje

Altrenogest se po perordlnim podani rychle absorbuje. Je metabolizovan pfevazné v jatrech.
Altrenogest je vylucovan zluci ve féces a moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxytoluen (E321)
Butylhydroxyanisol (E320)

Cistény s6jovy olej

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



PET lahev s plastovou zatkou pevné prichycenou nebo natlacenou k lahvi, obsahujici 450 ml nebo 900
ml piipravku. Lahev je hermeticky uzaviena détskym bezpeCnostnim Sroubovacim uzavérem s
tiivrstvym spojem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mulze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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