VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Altresyn 4 mg/ml oraaliliuos sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

AITENOZES ..eeeeieieeiieiie et

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi oikein

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,07 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,07 mg
Soijadljy

Typpi

Kirkas, vaaleankeltainen, hajuton liuos.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (sukukypsit ensikot ja kerran porsineet emakot porsaiden vieroituksen jalkeen).

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain
Kiiman synkronointiin.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa eldimille, joilla on kohtutulehdus.
Ei saa antaa urospuolisille eldimille.

Ks. kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Havitd syomatta jaanyt 1adkitty rehu.

Saa kayttdd vain sukukypsille ensikoille, joilla on ollut jo ainakin yksi kiima, ja kerran porsineille emakoille

vieroituksen yhteydessa.

Osittain syoty rehu on hdvitettdva turvallisesti, eikd sitd saa antaa muille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Suoraa ihokosketusta on véltettiva. Eldinladkettd késiteltdessd on kéytettdvd henkilokohtaisia
suojavarusteita (késineité ja haalaria). Huokoisia késineitd kéytettdessa eldinlddkettd voi paésté iholle. Jos




eldinladkettd padsee iholle késineen alle, kdsineen sisiltimait lapdisemattomat materiaalit, kuten lateksi tai
kumi, voivat lisité eldinlddkkeen imeytymistéd ihon kautta.

Jos elédinladketta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, se on huuhdottava vélittdmaésti pois runsaalla vedella.
Pese kidet hoidon jédlkeen ja ennen aterioita.

Raskaana olevien ja lisddntymisikiisten naisten tulee vélttdd kosketusta tdimén eldinlddkkeen kanssa tai
noudattaa darimmaéistd varovaisuutta kisitellessdén titi valmistetta.

Henkildiden, joilla on (todettu tai epdilty) progestiiniriippuvaisia kasvaimia tai jokin tromboembolinen
hiirio, ei pida kayttad titd valmistetta.

Liiallisen altistuksen vaikutukset: Vahingossa elimistoon imeytynyt lddke saattaa aiheuttaa
kuukautiskierron héiri6itd, kohdun tai vatsan kouristuksia, lisdéntynytté tai vihentynyttd kuukautisvuotoa,
raskauden pitkittymisté tai paénsirkya. Suoraa ihokosketusta on siksi véltettava.

Liiallisen altistuksen sattuessa ota yhteys ladkériin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Hoidettujen eldinten lantaa levitettidessd on ehdottomasti noudatettava kansallisissa tai paikallisissa
sdddoksissd madritettyd vahimmaisetdisyytti pintavesistoihin, silld lanta voi sisdltdd altrenogestia, jolla
voi olla haitallisia vaikutuksia vesiymparistossa.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. I[lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéa tiineille tai imettaville eldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Sukukypsit ensikot:
20 mg altrenogestia/eldin, eli 5 ml eldinta kohti kerran pdivéssd 18 perdkkdisen pdivén ajan.

Kerran porsineet emakot porsaiden vieroituksen jilkeen:
20 mg altrenogestia/eldin, eli 5 ml eldinta kohti kerran pdivéssd 3-14 perdkkéisen pdivan ajan.

540 ja 1 080 ml:n ld&kemuodot:

Eldinlaédkettd saa antaa vain Altresyn-annostelijalla.

Annostelijan esitdytto:

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

- Paina laukaisinta hitaasti, kunnes annostelijan kirkeen ilmestyy pisara liuosta.

Annostelijasta saadaan 5 ml:n annos aina, kun laukaisin painetaan pohjaan. Sdénnoéllistd annostelua varten
pidé pullo pystyasennossa ylosalaisin. Annostelijan tulee olla kiinni pullossa valmisteen koko kéyttdajan,
ja lukitusjarjestelméaa tulee kayttaa kayttokertojen vélisen sdilytyksen aikana.

360 ml:n valmistemuoto:
Yksi 5 ml:n annos annetaan painamalla mittapumppua ja vapauttamalla se. Ald ravista liuosta ennen
kayttod, jotta se ei sekoitu painesiilidssé olevan typen kanssa.
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Eldimet tulee lddkitd yksitellen. Lisdé eldinlédéke rehun péélle juuri ennen ruokintaa ja varmista ettd eldin
sy0 annoksen. Vaihtoehtoisesti eldinlddke voidaan annostella suoraan eldimen suuhun painamalla
laukaisinta pullon ollessa ylosalaisin.

Eldinldédke tulee annostella joka pdivd samaan aikaan.

Varmista, ettd eldin saa oikean annoksen joka pdivé, silld aliannostelu voi johtaa follikkelikystojen
muodostumiseen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitéitilanteessa ja , vasta-aineet)
Ei tunneta.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoaika

Teurastus: 9 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QG03DX90.

4.2 Farmakodynamiikka

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

Kliinisessd monikeskustutkimuksessa arvioitiin altrenogestin tehoa kiiman synkronoinnissa 414 kerran
porsineella emakolla, jotka olivat erirotuisia ja perdisin viidesti kaupallisesta laumasta ja erilaisista
tuotantojarjestelmistd. Emakot saivat suun kautta 20 mg altrenogestia eldintd kohden joko 7 tai 14
vuorokauden ajan porsaiden vieroituspdivastd alkaen, ja niitd verrattiin negatiiviseen kontrolliryhméén.
Tulokset osoittivat, ettd altrenogesti lykkdsi ensimméiisen kiiman alkamista tehokkaasti ja synkronoi sen
viikon sisdéin hoidon pééttymisestd 91 %:lla (81/89) emakoista 7 pdivén hoitoryhmaéssé ja 84 %:1la
(89/106) emakoista 14 péivan hoitoryhmassd, eikd hoito vaikuttanut lisdédntymiskykyyn eika
turvallisuuteen.

Némé tulokset osoittivat altrenogestin tehon kiiman lykkd&dmisessd ja synkronoinnissa verrattuna
tavanomaisiin vieroitusmenetelmiin, joiden yhteydessé kiiman alkaminen negatiivisissa kontrolliryhmissa
havaittiin viikon kuluessa 83,8 %:lla (75/90) ja 78,3 %:lla (83/106) emakoista.

4.3 Farmakokinetiikka
Suun kautta annettu altrenogesti imeytyy nopeasti, ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1—4 tunnin
kuluttua hoidon antamisesta. Altrenogesti metaboloituu padasiassa maksassa ja eliminoituu sapen kautta

erittymalld. Arvioitu eliminaation puoliintumisaika on noin 14 tuntia.

S. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika (540 mlin ja 1 080 ml:n pakkauskoot): 2
kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

360 ml:n painesdilid: sdilytd suojassa auringonvalolta. Ei saa altistaa yli 50 °C:n ldmpétiloille. Ei saa
lavistdd tai polttaa edes kayton jalkeen.

540 ml:n ja 1 080 ml:n sdilid: ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

360 ml:n painesiilion pakkaustyyppi:
Paineistettu alumiinisdilio, jossa mittapumppu.

540 ml:n ja 1 080 ml:n siiliiden pakkaustyyppi:
Alumiinisiilid, jossa polyeteeninen tulppa, polypropeeninen kierrekorkki.

Pakkauskoko:

Kotelo, jossa yksi 360 ml:n painesiilio
Kotelo, jossa kolme 360 ml:n painesdiliotad
540 ml:n séilio

1 080 ml:n sdilid

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinlilikkeiden tai niistd perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielidit.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisesséd kaytetddn ladkkeiden paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36020

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontédmispéaivémaéra: 02.11.2018

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.11.2024



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Altresyn 4 mg/ml oral 16sning for svin
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Altrenogest 4,00 mg

Hjilpimnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och | Kvantitativ sammanséttning om
andra bestiandsdelar informationen behovs for korrekt

administrering av liikemedlet

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg
Sojaolja
Kvive

Klar, blekgul luktfri 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (kénsmogna gyltor och avvanda forstagrisare)
3.2 Indikationerfor varje djurslag

For brunstsynkronisering.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med infektioner i livmodern.
Anvénd inte till handjur.

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:
Kvarblivet, ej uppatet medicinerat foder kasseras.

Enbart for anvandning till konsmogna gyltor som har haft atminstone en brunstcykel samt till

forstagangsgrisare, i samband med avvinjning.
Kvarblivet medicinerat foder méste kasseras pa ett sakert sétt och inte ges till andra djur.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

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

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj med rikligt med vatten. Tvitta hinderna efter
behandling och innan intag av méltid.

Gravida kvinnor och kvinnor i fertil &lder bor undvika kontakt med ldkemedlet eller bor iaktta stor
forsiktighet nér ldkemedlet hanteras.

Personer som lider av progesteronberoende tumorer (kénda eller missténkta) eller som lider av
blodproppssjukdom boér inte hantera likemedlet.

Effekter av 6verexponering: Oavsiktlig absorption kan leda till rubbningar i menstruationscykeln,
kramper i buk eller livmoder, 6kad eller minskad blédning fran livmodern, forldngd graviditet eller
huvudvirk. Direktkontakt med hud bor darfor undvikas.

Vid overexponering, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for skydd av miljon:

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

3.6 Biverkningar

Gris:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretridare eller till den nationella behériga myndigheten
via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:
Anvéand inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Koénsmogna gyltor:
20 mg (5 ml) per djur en gang dagligen under 18 pé varandra foljande dagar.

Avvanda fOrstagrisare (suggor):
20 mg (5 ml) per djur en géng dagligen under 3 till 14 pa varandra foljande dagar.

Forpackningsstorlekarna 540 respektive 1080 ml:
Likemedlet bor endast administreras med en Altresyn doseringspump.
Instillning av doseringspump:

1. Placera flaskan véagritt med munstycket pekande uppét.

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

Forpackningsstorleken 360 ml:




Tryck och sléapp doseringspumpen for att fa ut en 5 ml dos. Skaka inte flaskan innan anvidndning for att
undvika att blanda 16sningen med kvévet som finns i tryckbehéllaren.

Djur bor héllas isér och doseras individuellt. Lakemedlet ges genom att sprida det Gver fodret omedelbart
fore utfodring.

Djur bor doseras individuellt. Tillsdtt 1akemedlet ovanpé fodret omedelbart fore utfodring och kontrollera
att hela lakemedelsdosen konsumeras. Som ett alternativ kan ldkemedlet ges direkt i djurets mun genom
att pressa dispenserpumpen med flaskan véand upp och ner. Lakemedlet ska ges vid samma tidpunkt varje
dag.

Sékerstall att korrekt dos administreras dagligen, underdosering kan leda till bildning av cystiska
folliklar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)
Inga kénda.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda vilkor for anvindning, inklusive
begriasningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens.

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 9 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QG03DX90.

4.2 Farmakodynamik

Altrenogest ér en syntetisk prostagen tillhérande 19-nor-testosteronfamiljen. Denna progestagen ér aktiv
vid oral anvidndning. Altrenogest fungerar genom att minska plasmakoncentrationen av endogena
gonadotropinhormoner (LH och FSH). Léga gonadotropinkoncentrationer inducerar regression av stora
folliklar (>5 mm) och tillater inte folliklar storre 4n 3 mm att véxa vilket leder till utebliven brunst och
ovulation under behandlingen. Efter behandlingens avslut stiger plasmakoncentrationen av LH vilket
tillater folliklar att véxa till och mogna. Dérefter kommer djuren i brunst pé ett synkroniserat sétt.

En multicenter klinisk studie utvirderade effekten av altrenogest for brunstsynkronisering hos 414
forstagangsgrisare (gris som har fatt en kull och &r fardiga for en andra seminering); suggor av olika raser
harrérande fran fem kommersiella beséttningar och olika produktionssystem. Suggorna behandlades oralt
med en dos pa 20 mg altrenogest per djur under antingen 7 eller 14 dagar, med start pa avvanjningsdagen
och jamfordes med en negativ kontrollgrupp. Resultaten visade att altrenogest effektivt fordrdjde och
synkroniserade startpunkten av den forsta brunsten inom en vecka efter behandling hos 91% (81/89) och
84% (89/106) av suggorna i respektive behandlingsgrupp (7 dagar samt 14 dagar) utan att paverka
reproduktiv forméga eller sdkerhet.

Dessa resultat visade att altrenogest effektivt fordrdjde och synkroniserade brunsten i jémforelse med
gingse avvanjningsrutiner, dar startpunkten for brunsten inom en vecka sags hos 83,3 % (75/90) och
78,3% (83/106) av suggorna i den negativa kontrollgruppen.



5.2 Farmakokinetik

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 ungefér 14 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (forpackningsstorlekar 540 ml och 1 080 ml): 2 ménader

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

360 ml flaska (tryckbehallare): Skyddas mot solljus och fér inte utséttas for temperaturer over
50 °C. Far ej punkteras eller brannas, giller &ven tom behéllare.

540 ml och 1 080 ml behallare: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Beskrivning av 540 och 1 080 ml behdllare:
Aluminiumbehallare forsluten med polyetylenpropp och en skruvkork av polypropylen.

Féorpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska (tryckbehéllare) a 360 ml.
Kartong med 3 flaska (tryckbehallare) a 360 ml.
Behéllare med 540 ml.

Behallare med 1 080 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36020



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 02.11.2018

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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