RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Altresyn 4 mg/ml solucion oral para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
AIrenogest .......cccoovvvvvnvneneneniene 4,00 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes
y otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacién es
esencial para una correcta administracion del me-
dicamento veterinario

Butilhidroxianisol (E320)

0,07 mg

Butilhidroxitolueno (E321)

0,07 mg

Aceite de soja

Nitrégeno

Solucion transparente, ligeramente amarilla e inodora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdas nuliparas sexualmente maduras y cerdas destetadas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la sincronizacion del celo en cerdas nuliparas sexualmente maduras y cerdas destetadas.
Para la supresion y aplazamiento del celo en cerdas multiparas destetadas.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con infecciones uterinas.

No usar en machos.
Vea el apartado 3.7.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso




Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Descartar cualquier resto de pienso medicado no consumido.

Usar Unicamente en cerdas nuliparas sexualmente maduras que ya hayan presentado un celo, y en cerdas
primiparas en el momento del destete.

El pienso medicado no consumido debera ser destruido de forma segura y no se administrard a otro ani-
mal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Debe evitarse el contacto directo con la piel. Usar un equipo de proteccion individual consistente en guan-
tes y batas al manipular el medicamento veterinario. Guantes porosos pueden dejar pasar el medicamento
veterinario a la piel. Si el medicamento veterinario entra en contacto con la piel por debajo del guante,
materiales oclusivos como guantes de latex 0 goma pueden aumentar la absorcion transcutanea del medi-
camento veterinario.

En caso de derrame sobre la piel o los ojos accidental, aclarar inmediatamente con abundante agua. La-
varse las manos después del tratamiento y antes de comer.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas ni por mujeres en edad
fértil, o deben manipularlo con mucho cuidado.

Las personas con tumores dependientes de progesterona (conocidos o sospechados) o con trastornos
tromboembolicos no deben manipular el medicamento veterinario.

Efectos de una sobreexposicion: la absorcion accidental puede generar la interrupcion del ciclo menstrual,
contracciones uterinas o abdominales, aumento o disminucion de la hemorragia uterina, prolongacion de
la gestacion o dolor de cabeza.

Evitar el contacto directo con la piel.

En caso de sobreexposicion, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etique-
ta.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:

Cuando se esparza el estiércol de los animales tratados, la distancia minima a las aguas superficiales tal
como se define en la normativa nacional o local, tiene que ser estrictamente respetada, ya que el estiércol
puede contener altrenogest que podria causar efectos adversos en el medio ambiente acuatico.

3.6  Acontecimientos adversos

Porcino:
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No usar en animales gestantes o en lactacion.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.



20 mg de Altrenogest /animal, equivalentes a 5 ml por animal una vez al dia.
Duracion del tratamiento:

Sincronizacion del celo:
- 18 dias consecutivos en nuliparas sexualmente maduras.
- 3 a 14 dias consecutivos en primiparas destetadas.
- 7 dias consecutivos en cerdas multiparas destetadas.

Supresién y aplazamiento del celo:
- 3 a 7 dias consecutivos en cerdas multiparas destetadas.

En cerdas destetadas, el tratamiento debe iniciarse lo antes posible tras el destete.

Para los formatos de 540 y 1080 ml:

El medicamento veterinario Unicamente debe administrarse con el dosificador Altresyn.

Para cebar el dosificador:

- sujete el envase en posicién horizontal, con la boquilla del dosificador dirigida hacia arriba

- presione el gatillo lentamente hasta que aparezcan gotitas en la punta de la boquilla.

El dosificador proporciona dosis de 5ml en cada presién completa del gatillo. Para la administracién regu-
lar sostenga el envase en posicion vertical boca abajo.

El dosificador debe permanecer en el frasco durante todo el periodo de utilizacion, y el sistema de cierre
debe ser utilizado durante el almacenamiento entre tratamientos.

Para el formato de 360 ml:
Presione y libere la bomba dosificadora para administrar una dosis de 5 ml. No agitar antes de su empleo
para evitar que la solucién se mezcle con el nitrégeno incluido en el envase a presion.

Los animales deben ser dosificados individualmente. Afiadir el medicamento veterinario por encima del
pienso inmediatamente antes de comer y controlar el consumo de la dosis. Alternativamente, el producto
puede administrarse directamente en la boca del animal presionando la bomba dispensadora con el frasco
boca abajo. EI medicamento veterinario debe administrarse a la misma hora todos los dias.

Verificar que se administra diariamente la dosis correcta puesto que una infradosificacién puede generar
la formacién de foliculos quisticos.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ninguno conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 9 dias.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cbdigo ATCuvet:



QG03DX90.
4.2 Farmacodinamia

El altrenogest es un progestageno sintético que pertenece a la familia de la 19-nor-testosterona. Es un
progestageno activo oralmente. El altrenogest reduce las concentraciones sanguineas de las gonadotrofi-
nas endégenas (LH y FSH). Como consecuencia, induce una regresion de los foliculos grandes (> 5 mm)
y no permite el crecimiento de los foliculos més all4 de 3 mm, dando lugar a una ausencia de celo y de
ovulacion durante el tratamiento. Al final del tratamiento hay un aumento regular en la concentracion de
LH plasmaética permitiendo el crecimiento folicular y la maduracién. Los animales aparecen en celo de
forma sincronizada.

Un ensayo clinico multicéntrico evalud la eficacia del altrenogest para la sincronizacion del celo en 414
cerdas primiparas de diversas razas provenientes de cinco rebafios comerciales y diferentes sistemas de
produccion. Las cerdas fueron tratadas por via oral con una dosis de 20 mg de altrenogest por animal
durante 7 o 14 dias a partir del dia del destete y se compararon con un grupo de control negativo. Los
resultados mostraron que el altrenogest pospuso y sincronizé eficazmente el inicio del primer celo a lo
largo de una semana después del tratamiento en el 91% (81/89) y el 84% (89/106) de las cerdas para los
grupos de tratamiento de 7 y 14 dias, respectivamente, sin afectar el rendimiento reproductivo ni la segu-
ridad. Estos resultados demostraron la eficacia del altrenogest en posponer y sincronizar el celo en com-
paracién con los procedimientos estandar de destete, donde el inicio del celo a lo largo de una semana se
observo en el 83.8% (75/90) y el 78.3% (83/106) de las cerdas en los grupos de control negativo.

Otro ensayo clinico multicéntrico demostro la eficacia del altrenogest para la sincronizacion del celo en
cerdas multiparas destetadas tratadas por via oral con una dosis diaria de 20 mg de altrenogest por animal
durante siete dias consecutivos, comenzando en el momento del destete. Tras el final del tratamiento, 89
de 100 cerdas tratadas entraron en celo en un plazo de siete dias, frente a 93 de 98 cerdas no tratadas du-
rante la semana posterior al destete. No se observo celo en cinco cerdas no tratadas y en nueve cerdas
tratadas durante los 21 dias de seguimiento.

Un tercer ensayo clinico monocéntrico demostrd la eficacia del altrenogest para la inhibicion temporal del
celo en cerdas multiparas tratadas por via oral con 20 mg de altrenogest por animal durante tres dias con-
secutivos, comenzando el dia del destete. El celo fue inhibido durante el tratamiento y su aparicién se
retrasd en las cerdas tratadas, con 18 de 19 cerdas entrando en celo entre 6 y 7 dias después del destete,
mientras que las 17 cerdas no tratadas entraron en celo entre 4 y 5 dias después del destete. Una cerda
tratada no mostrd celo durante los 16 dias de seguimiento.

4.3 Farmacocinética

El altrenogest se absorbe rapidamente después de la administracion oral, con un pico de concentracion
plasmética que se alcanza entre 1y 4 horas después del tratamiento. El altrenogest se metaboliza amplia-
mente en el higado y se elimina por excrecion biliar. La semivida de eliminacion es aproximadamente de
14 horas.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez



Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario (para formatos de 540 y 1080 ml): 2 meses

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Envase a presion de 360 ml: Proteger de la luz directa del sol y no exponer a temperaturas superiores a 50
°C.

Envases de 540 y 1080 ml: No requieren condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Naturaleza del envase de 360 ml:
Envase a presion de aluminio con valvula dosificadora.

Naturaleza de los envases de 540 y 1080 ml:
Envase de aluminio cerrado con un tapdn de polietileno y un tapon de rosca de polipropileno.

Formatos:

Caja con 1 envase de 360 ml.

Caja con 3 envases de 360 ml.

Envase de 540 ml.

Envase de 1080 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1948 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/11/2008



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

06/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

