PAKKAUSSELOSTE

Regumate® Equine 2,2 mg/ml oraaliliuos hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Regumate® Equine 2,2 mg/ml oraaliliuos hevosille
Altrenogesti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:

Altrenogesti 2,20 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,07 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,07 mg
Sorbiinihappo (E200) 1,50 mg
Bentsyylialkoholi 10.00 mg

Kirkas, vaaleankeltainen 6ljyinen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Tammoille, joille selvasti muodostuu follikkeleita kiimattoman ajanjakson ja astutusajan valisena
aikana (halkaisijaltaan vahintédan 20 - 25 mm:n follikkeleita hoidon alussa):

e Kiiman keskeytykseen tai estoon (yleensa 1 - 3 paivan hoidon jalkeen) pitkittyneen kiiman
aikana.

¢ Kiiman alkamisajan muuttaminen (noin 90 %:Ila tammoista kiima alkaa viiden paivan sisélla
hoidon péattymisen jalkeen) ja ovulaation synkronointi (60 % tammoista ovuloi hoidon
jalkeisten 11. ja 14. pdivien vélisend aikana).

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttad tammoille, joilla on todettu kohtutulehdus.
Ei saa kayttaa oreille tai ruunille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset kuten kohtutulehdus ovat kenttatutkimustulosten perusteella erittdin harvinaisia. Jos
havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen (tamma).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

0,044 mg altrenogestia (1 ml 50 elopainokiloa kohti) elopainokiloa kohti vuorokaudessa 10
vuorokauden ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Mittaa huolellisesti tamman painoa vastaava maaré liuosta (1 ml 50 elopainokiloa kohti) ja anna liuos
suun kautta.

-150, 300 ja 1000 ml:n pullot: poista alkuperadinen korkki ja ruuvaa sen tilalle annostelukorkki
suojahansikkaita kédyttaen. Pida pulloa pystyasennossa ja kierra ruisku paikoilleen annostelukorkin
paalle, kdanna pullo ylosalaisin ja mittaa liuos ruiskuun varovasti. Kéanna pullo pystyasentoon ennen
ruiskun irrottamista. Aseta annostelukorkin suojus paikoilleen. Aseta lapsiturvallinen korkki
paikoilleen seuraavaan antokertaan saakka.

-250 ml:n pullot: poista valkoinen korkki ja alumiinisinetti mittaosan kaulasta. Pida pulloa
pystysuorassa asennossa ja purista pulloa kunnes haluttu méaré valmistetta on mittaosassa. Kaada
mittaosan siséltd varovaisesti tamman rehun joukkoon.

Valmiste tulee listd tamman rehuun kerran pdivassa tai antaa suoraan suuhun ruiskua kayttéen.

10. VAROAIKA

Teurastus: 9 paivaa
Ei saa kayttaa lypsaville elaimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Tama eléinlddkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita.
Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopéaivamaaran jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika:
e 150 ml:n pullo 14 vuorokautta
e 250, 300 ja 1000 ml:n pullot: 28 vuorokautta
Kun pullo on avattu ensimmadisen kerran, tulee pullon kylkeen merkitd avatun pakkauksen kestoajan
perusteella paivdmaara siitd, milloin tuotteen sisélto on kaytettava.
Valta kontaminaatiota.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset:

- Valmisteen parhaan tehon saavuttamiseksi tammojen follikkeliaktiivisuudesta on varmistuttava
kiimattomana aikana.

- Rehu, johon valmiste on sekoitettu, tulee antaa tammoille vélittdmasti, eika sité tule séilyttaa.

- Griseofulviini voi muuttaa altrenogestin vaikutuksia, jos sitd annetaan samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

- Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule kasitelld tatd valmistetta.
Lis&dantymisidssa olevien naisten on kasiteltava valmistetta erittdin varoen.

- Sellaisten henkildiden, joilla on tai saattaa olla progesteroniriippuvaisia kasvaimia tai veritulppa, ei
tule késitelld tata valmistetta.

- Suoraa ihokontaktia on véltettava. Valmistetta késiteltdessa tulee kayttad henkilokohtaisia
suojavarusteita (kasineita ja haalareita). Huokoiset késineet, kuten lateksi- ja kumikasineet, voivat
lapdista valmistetta. Imeytyminen ihon lapi voi olla jopa voimakkaampaa, kun alue on peitetty
okkluusioivalla materiaalilla. Vahingossa iholle laikkynyt liuos tulee pesté valittdmasti pois vedelld ja
saippualla.

- Pese kadet ladkkeen annon jélkeen ja ennen aterioita.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedell& 15 minuutin ajan ja hakeudu
1a&kariin.

- Voimakkaan altistuksen vaikutuksia: toistuvasti vahingossa elimistoon imeytynyt ladke saattaa
aiheuttaa kuukautiskierron hairigitd, kohdun tai vatsan kouristuksia, lisdantynytta tai vahentynytta
kuukautisvuotoa, raskauden pitkittymisté tai paansarkya.

Yliannostus (oireet):

Haitallisia vaikutuksia ei havaittu, kun hevoselle annettiin altrenogestia viisi kertaa suositeltua
suuremmalla annoksella 87 pdivan ajan. Haitallisia vaikutuksia ei mydsk&én havaittu, kun suositeltua
hoitoannosta kaytettiin 305 péivén ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajéatelaitokselle.
Ylijaanyt rehu tulee séilyttad suljetussa astiassa ja hévittdd huolellisesti, eiké sitd saa antaa muille
elaimille.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

16.5.2012

15. MUUT TIEDOT

150 ml, 250 ml, 300 ml ja 1000 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Regumate® Equine 2,2 mg/ml oral 18sning foér hastar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 lgoville

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Regumate® Equine 2,2 mg/ml oral 8sning for hastar
Altrenogest

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Altrenogest 2,20 mg
Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg
Sorbinsyra (E200) 1,50 mg
Bensylalkohol 10.00 mg

Klar, ljusgul oljig I6sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For ston hos vilka folliklar tydligt bildas under tiden mellan den brunstfria perioden och
betackningsperioden (folliklar med en diameter pa minst 20-25 mm i bérjan av behandlingen):

- for att avbryta eller hindra brunst (vanligen efter en behandling pa 1-3 dagar) vid forlangd brunst

- for att andra tidpunkten da brunstperioden borjar (hos ca 90 % av ston borjar brunstperioden inom 5
dagar efter att behandlingen avslutats) och for synkronisering av ovulation (60 % av ston ovulerar
under tiden mellan den 11. och 14. dagen efter behandlingen.

5. KONTRAINDIKATIONER

Preparatet skall inte anvéndas hos ston som har konstaterad livmoderinflammation och inte heller for
hingstar eller valacker.



6. BIVERKNINGAR

Biverkningar sasom livmoderinflammation ar mycket sallsynta, enligt data fran kliniska faltstudier.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hést (sto).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

0,044 mg altrenogest (1 ml 16sning per 50 kg kroppsvikt) per kg kroppsvikt i dygnet under 10 dagars
tid.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Mat noggrant upp en mangd I6sning som motsvarar stoets vikt (1 ml 16sning per 50 kg kroppsvikt) och
ge lésningen via munnen.

- 150, 300 och 1000 mi:s flaskor: avlagsna den ursprungliga korken och ersatt den med att skruva
doseringskorken pa plats. Anvand skyddshandskar. Hall flaskan i uppratt stallning och vrid sprutan pa
sin plats ovanpa doseringskorken, svang flaskan upp och ned och mat forsiktigt l6sningen i sprutan.
Sving flaskan i uppratt stallning innan sprutan avlagsnas. Satt doseringskorkens skydd pa plats.
Placera en barnsaker kork pa plats anda till foljande doseringstillfalle.

- 250 ml:s flaskor: avlagsna den vita korken och aluminiumsigillen fran doseringsdelens hals. Hall
flaskan i uppratt stallning och klam pa flaskan tills 6nskad méangd finns i doseringsdelen. Hall
forsiktigt 6ver innehallet fran doseringsdelen i stoets foder.

Preparatet skall tillsattas i stoets foder en gang dagligen eller ges med en spruta direkt i munnen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

10. KARENSTID

Slakt: 9 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.
Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats:
e 150 ml:s flaska: 14 dygn
e 250, 300 och 1000 ml:s flaskor: 28 dygn
Nar forpackningen 6ppnas for forsta gangen, skall det sista anvandningsdatumet markas pa produkten



enligt den 6ppnade forpackningens hallbarhet.
Undvik kontamination.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar:

- For att na produktens bésta effekt, bor man forsakra att stoet har follikelaktivitet under brunstfria
perioden.

- Det medicinerade fodret skall ges at stoet genast efter att det har blandats. Fodret far inte forvaras.
- Griseofulvin kan paverka altrenogestens effekt om det administreras samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
- Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar graviditet bor inte hantera detta preparat. Kvinnor i fertil
alder bor hantera preparatet med speciell forsiktighet.

- Personer som har eller har misstanke om progesteronberoende tumdrer eller blodpropp, bor inte
hantera detta preparat.

- Direkt kontakt med huden bor undvikas Vid hantering av preparatet bor personlig skyddsutrustning
anvandas (handskar och skyddsdrékt). Vissa handskar sasom latex- eller gummihandskar kan slappa
igenom preparatet. Uppsugningen genom huden kan t.0.m. vara kraftigare da omradet ar tackt med ett
ocklusivt material. Lésning som oavsiktligt hamnat pa huden bor omedelbart tvéttas bort med tval och
vatten.

-Tvitta handerna efter administration av lakemedlet och fore maltider.

- Om preparatet oavsiktligt hamnar i dgonen, skélj med en riklig mangd vatten och uppsok lakare.

- Effekter av kraftig exposition: om lakemedlet upprepade ganger oavsiktligt uppsugs i kroppen kan
det orsaka storningar i menstruationscykeln, kramper i livmodern eller magen, ékad eller minskad
menstruationsblddning, forlangd graviditet eller huvudvark.

Overdosering (symptom):

Inga negativa effekter har observerats hos hastar som administrerats med en femfaldig dos an
altrenogest utéver det rekommenderade i 87 dagar och inte heller da den rekommenderade dosen
administrerats i 305 dagar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

Overblivet foder skall forvaras i sluten behallare och omhéndertas val och det skall inte ges vidare &t
andra djur.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

16.5.2012

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forekommer i 150 ml, 250 ml, 300 ml och 1000 ml flaskor: eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas



