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

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om

och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg

Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg

Sojaolja

Kvéve

Klar, blekgul luktfri 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (k6nsmogna gyltor och avvanda forstagrisare)
3.2 Indikationerfér varje djurslag

For brunstsynkronisering.

3.3 Kontraindikationer

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

Se avsnitt 3.7.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Kvarblivet, ej uppétet medicinerat foder kasseras.

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

forstagrisare, i samband med avvanjning.
Kvarblivet medicinerat foder maste forvaras pa ett sakert stélle och inte ges till andra djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




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

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj med rikligt med vatten. Tvétta handerna efter
behandling och innan intag av maltid.

Gravida kvinnor och fertila kvinnor bér undvika kontakt med Idkemedlet eller bor iaktta stor
forsiktighet nér ldkemedlet hanteras.

Personer som lider av progesteronberoende tumdrer (kanda eller misstankta) eller som lider av
blodproppssjukdom bor inte hantera lakemedlet.

Effekter av Overexponering: Oavsiktlig absorption kan leda till rubbningar i menstruationscykeln,
kramper i buk eller livmoder, dkad eller minskad blodning fran livmodern, forlangd graviditet eller
huvudvérk. Direktkontakt med hud bor darfor undvikas.

Vid Gverexponering, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

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

3.6  Biverkningar

Svin:
Inga kanda.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

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

Avvanda forstagrisare (suggor):
20 mg (5 ml) per djur en gang dagligen under 3 till 14 pa varandra féljande dagar.

Forpackningsstorlekarna 540 respektive 1080 ml:
Lakemedlet bor endast administreras med en Altresyn doseringspump.
Instéllning av doseringspump:

- Placera flaskan vagratt med munstycket pekande uppat.

- Tryck langsamt pa utlosaren tills en droppe kan ses pa toppen av munstycket.
Doseringspumpen ger en 5 ml dos for varje fullstdndig aktivering av utlsaren. Vid regelbunden
anvandning halls flaskan lodratt upp och ner. Doseringspumpen bor sitta kvar pa flaskan under hela
anvandningsperioden och lassystemet bor anvandas vid forvaring mellan behandlingarna.




Forpackningsstorleken 360 ml:
Tryck och slapp doseringspumpen for att fa ut en 5 ml dos. Skaka inte flaskan innan anvandning for att
undvika att blanda I6sningen med kvévet som finns i tryckbehallaren.

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

Djur bor doseras individuellt. Tillsatt Iakemedlet ovanpa fodret omedelbart fore utfodring och
kontrollera att hela lakemedelsdosen konsumeras. Som ett alternativ kan lakemedlet ges direkt i djurets
mun genom att trycka pa doseringspumpen med flaskan vand upp och ner. Lakemedlet ska ges vid
samma tidpunkt varje dag.

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kénda.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda vilkor for anvandning, inklusive
begrasningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens.

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod

QG03DX90.

4.2  Farmakodynamik

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

En multicenter klinisk studie utvéarderade effekten av altrenogest for brunstsynkronisering hos 414
forstagrisare (suggor som har fatt en kull och &r fardiga for en andra inseminering); 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 fordréjde 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 formaga eller sakerhet.

Dessa resultat visade att altrenogest effektivt fordrojde och synkroniserade brunsten i jamforelse med
gangse 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.



4.3 Farmakokinetik

Altrenogest absorberas snabbt vid oral administrering, maximal plasmakoncentration uppnas 1 till 4
timmar efter behandling. Altrenogest metaboliseras huvudsakligen i levern och elimineras via gallan.
Halveringstiden uppskattas till ungefar 14 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning (forpackningsstorlekar 540 ml och 1080 ml): 2 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

360 ml flaska (tryckbehallare): Skyddas mot solljus och far inte utsattas for temperaturer éver 50 °C.
Far ej punkteras eller brannas, galler dven tom behallare.

540 ml och 1080 ml behallare: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Beskrivning av 360 ml flaska (tryckbehallare):
Tryckbehallare av aluminium med en doseringspump.

Beskrivning av 540 och 1080 ml behallare:
Aluminiumbehallare forsluten med polyetylenpropp och en skruvkork av polypropylen och ett
doseringsmatt pa 5 ml.

Forpackningsstorlekar:

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

Behallare med 1080 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57802

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-10-25

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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