B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
(dla pudelka zawierajacego pojemnik 360 ml i dla pudelka zawierajacego 3 pojemniki po
360 ml)

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Altresyn 4 mg/ml roztwér doustny dla §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Altrenogest 4 mg

Substancje pomocnicze: Butylohydroksyanizol (E320): 0,07 mg, Butylohydroksytoluen (E321): 0,07
mg

Przezroczysty, jasnozotty, bezzapachowy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (dojrzate piciowo loszki i lochy po odsadzeniu)

4. Wskazania lecznicze

Do synchronizacji rui u dojrzatych piciowo loszek i loch po odsadzeniu.
Do zahamowania i opdznienia wystgpienia rui u odsadzonych loch wielorodek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z infekcja macicy.
Nie stosowac u samcoOw.
Patrz punkt ,,Ciaza, laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Pozostatosci niezjedzonej paszy zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wyrzucic.

Do stosowania wytacznie u loszek dojrzatych plciowo, ktore przeszty co najmniej jeden cykl rujowy
oraz u pierwiastek i wielorodek w momencie odsadzenia. Czgsciowo zjedzong pasze nalezy
unieszkodliwi¢, nie wolno jej poda¢ zadnym innym zwierzetom.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rgkawice i kombinezon).

Porowate rekawice mogg przepuszcza¢ weterynaryjny produkt leczniczy i doprowadzi¢ do jego
kontaktu ze skorg. Kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego ze skérg pod powierzchnia
rekawicy wykonanej z materialu zwartego, takiego jak lateks lub guma, moze zwigksza¢ przezskorme
wchlanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym zachlapaniu skory lub oczu, nalezy niezwtocznie zmy¢ duzg ilo$cig wody.
Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu oraz przed positkiem.
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Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym lub powinny stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem
najwigkszej ostroznosci.

Osoby, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa si¢ wystgpowanie guzoéw zaleznych od progesteronu
oraz osoby posiadajace klopoty z zatorowoscia zylna nie powinny stosowac weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nastegpstwa nadmiernej ekspozycji: przypadkowe wchloniecie moze doprowadzi¢ do zaburzenia cyklu
menstruacyjnego, skurczy macicy lub brzucha, zwiekszenia lub zmniejszenia krwawienia z macicy,
wydluzenia cigzy lub boléw glowy. Dlatego tez nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora.

W przypadku nadmiernej ekspozycji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy $cisle przestrzegac
minimalnej odlegtosci do wod powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub lokalnych,
poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory moglby spowodowac niekorzystne zmiany

w srodowisku wodnym.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne
20 mg altrenogestu/zwierze, tj. 5 ml na zwierz¢ raz dziennie.

Czas trwania leczenia:
Synchronizacja rui:
- 18 kolejnych dni u dojrzatych piciowo loszek,
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- 3 do 14 kolejnych dni u loch pierwiastek po odsadzeniu,
- 7 kolejnych dni u loch wielorédek po odsadzeniu.

Zahamowanie i opoznienia wystgpienia rui:
- 3 do 7 kolejnych dni u loch wielorédek po odsadzeniu.

U odsadzonych loch leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najszybciej po odsadzeniu prosiat.
Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania, gdyz podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do
powstania cyst jajnikowych.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
W celu podania jednej 5 ml dawki nalezy nacisna¢ i zwolni¢ pompke dozujaca.

Zwierzetom nalezy podawac lek indywidualnie. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dodac na
powierzchnig¢ paszy jako ,,top-dressing” bezposrednio przed jej podaniem i nalezy kontrolowaé
spozycie odpowiedniej dawki. Alternatywnie produkt mozna poda¢ bezposrednio do pyska zwierzgcia
poprzez nacis$nigcie pompki dozujacej na butelce ustawionej do gory nogami.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac codziennie o tej samej porze.

Nie wstrzgsac przed podaniem, aby unikng¢ mieszania roztworu z azotem zawartym w pojemniku pod
ci$nieniem.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Pojemnik 360 ml pod ci$nieniem: Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i nie
naraza¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C.

Nie dziurawi€ i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekdOw wodnych, poniewaz
altrenogest moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1881/08

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 pojemnik 360 ml.

Pudetko zawierajace 3 pojemniki 360 ml.

Pojemnik 540 ml.

Pojemnik 1080 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, France

17. Inne informacje
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