SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Suifertil 4 mg/ml perorélni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Altrenogestum 4,00 mg

Excipiens:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Ciry Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (pohlavné vyzralé dosud nerodici prasni¢ky)).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Synchronizace fije u pohlavné vyzralych dosud nerodicich prasni¢ek
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u samct.

Nepodavat biezim prasnicim (viz bod 4.7) nebo prasnicims infekci délohy.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  7Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Krmivo s pfipravkem se podava pohlavné vyzralym dosud nerodicim prasnicim, ihned po
pridani ptipravku do krmiva.

Caste¢né zkonzumované Krmivo musi byt bezpe¢né zlikvidovano a nesmi byt podano zadnym
jinym zvifatim.



Ur¢eno pouze pro pouziti u pohlavné vyzralych dosud nerodicich prasnicek, u kterych jiz
probéhla prvni fije.

Zajistéte spravné denni davkovani, nebot’ poddavkovani muze vést k tvorbe folikularnich cyst.

Zvlastni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabraiite pfimému kontaktu ptipravku s pokozkou. Pfi nakladani s veterinarnim Ié¢ivym
piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z rukavic
a ochranného odévu. Porézni rukavice mohou umoznit pranik piipravku na kiizi. Pokud se
piipravek dostane do styku s k0izi pod rukavici, mize byt transkutanni absorpce ptipravku
zvySena okluzivnimi materidly, jako je latex nebo guma v rukavicich.

V ptipad€ ndhodného potiisnéni kiize nebo zasaZzeni o¢i oplachnéte exponovanou ¢ast velkym
mnozstvim vody.

Pted jidlem a po pouziti si umyjte ruce.

T¢hotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély vyhnout kontaktu s ptipravkem nebo by mély
byt mimotadné opatrné pfi manipulaci s timto pfipravkem.

Lidé s progesteron-dependentnimi tumory (prokazanymi nebo s podezienim na n€) nebo
s tromboembolickymi poruchami by neméli tento ptipravek pouzivat.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym pripravkem.

Ucinky nadmérné expozice: Nahodné vstiebdni mlze vést k naruSeni menstrua¢niho cyklu,
kfe¢im v déloze nebo v bfiSe, zvySenému nebo snizenému krvaceni z délohy, prodlouZeni
téhotenstvi nebo bolestem hlavy. V ptipadé nadmérné expozice vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Jina opatieni tykajici se vlivu pro Zivotni prostiedi

Pfi rozmetani hnoje oSetfenych zvifat je potieba piisné¢ dodrZzovat minimalni vzdalenost od
zdrojii povrchové vody, danou mistnimi pravnimi pfedpisy, protoze v hnoji mize byt obsazen
altrenogest, ktery by mohl zpusobit neptiznivé G€inky ve vodnim prostiedi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich a laktujicich prasnic.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Griseofulvin miize zménit Gc¢inky altrenogestu, pokud je podavan soubézné s timto
ptipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podéni, k aplikaci na povrch krmiva.



20 mg altrenogestu pro toto, odpovida 5 ml pfipravku na zvite a den po dobu 18 po sob&
nasledujicich dnt.

Zvitata je tfeba odd¢lit a pripravek podavat individualné.
Ptidejte piipravek na krmivo tésné€ pred krmenim. Zlikvidujte vesSkeré nespotiebované krmivo
s pripravkem.

Vétsina [éCenych pohlavné vyzralych dosud nerodicich prasni¢ek dosédhne fije 5. az 6. den po
18. dnu nepfetrzité 1éCby.

Ptipravek je tfeba poddvat pouze pomoci davkovaciho zatizeni pro Suifertil.

Podavani pomoci davkovaciho zafizeni:
PInéni davkovace:

e lahvicku drzte ve svislé poloze

e pomalu stisknéte pist, dokud se na vrcholu trysky neobjevi kapka.

Davkovac¢ aplikuje davku 5 ml pti kazdé aktivaci pistu v celém rozsahu. Davkova¢ by mél
zlstat na 1dhvi po celou dobu pouziti pfipravku a pro uchovani mezi jednotlivymi oSetfenimi
se musi pouZzivat uzaviraci systém.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neni znamo.

4.11 Ochranna(é) Ihita (y)
Maso: 9 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému,
progestiny.

ATCvet kod: QG0O3DX90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Altrenogest je synteticky progestogen, ktery patfi do skupiny 19-nortestosteronu. Je u€inny pfi
peroralnim podani. Altrenogest pisobi snizovdnim krevnich koncentraci endogennich
gonadotropint LH a FSH v krvi. Nizké hladiny gonadotropini indukuji regresi velkych
folikult (> 5 mm), které jsou pfitomné na zacatku lécby a brani ristu folikulim vétSim nez 3
mm a tim zpuUsobuje absenci fije a ovulace béhem 1écby. Po ukonceni 1écby dochézi
k pravidelnému zvySeni koncentrace LH, coz umoznuje rust a zrani folikulu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Altrenogest se po peroralnim podéni rychle vstiebava. Altrenogest je metabolizovan prevazné
v jatrech. Altrenogest se vylucuje prostfednictvim zluc¢i ve vykalech a v rizném mnozstvi v
moci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Cistény sojovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1€civymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Po otevieni uchovévejte lahev ve vertikalni poloze.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1000 ml v hlinikové lahvi s vnitinim ochrannym lakem, Sroubovacim uzavérem (PP)

s podlozkou (LDPE/AI) a zatkou (LDPE).

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1éc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mlzZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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