VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Regumate Equine 2,2 mg/ml oraaliliuos hevosille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Altrenogesti 2,20 mg

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,07 mg

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,07 mg

Sorbiinthappo (E200) 1,50 mg

Bentsyylialkoholi 10,00 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos
Kirkas, vaaleankeltainen 6ljyinen luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji (Kohde-eliinlajit)
Hevonen (tamma).
4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Tammoille, joille selvdsti muodostuu follikkeleita kiimattoman ajanjakson ja astutusajan vélisen
sirtymévaiheen aikana (halkaisijaltaan véhintdan 20 - 25 mm:n follikkeleita hoidon alussa):

e Kiiman keskeytykseen tai estoon (yleensé 1 - 3 vrk hoidon jilkeen) pitkittyneen kiiman aikana

e Kiiman alkamisajan muuttaminen (noin 90 %:lla tammoista kiima alkaa 5 vrk:n sisdlld hoidon
pééttymisen jilkeen) ja ovulaation synkronointi (60 % tammoista ovuloi hoidon jilkeisten 11. ja
14. vuorokausien vélisend aikana).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tammoille, joilla on todettu kohtutulehdus.
Ei saa kdyttda oreille tai ruunille.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliiinlajeittain

Valmisteen parhaan tehon saavuttamiseksi tammojen follikkeliaktiivisuudesta on varmistuttava
siirtymévaiheen aikana.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Rehu, johon valmiste on sekoitettu, tulee antaa tammoille valittomasti, eikd siti tule sailyttda.
Yljadnyt rehu on hévitettiva eikd sitd saa antaa muille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

- Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule késitelld titd valmistetta.
Lisdéntymisidssd olevien naisten on viltettdva joutumista kosketuksiin valmisteen kanssa.

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

- Suoraa ihokontaktia on viltettdvd. Valmistetta késiteltdessd tulee kdyttad henkilokohtaisia
suojavarusteita (kdsineitd ja haalareita). Huokoiset kdsineet voivat lapdistd valmistetta. Imeytyminen
ithon ldpi voi olla jopa voimakkaampaa, kun alue on peitetty okkluusioivalla materiaalilla, kuten
lateksi- tai kumikésineilld. Vahingossa iholle laikkynyt liuos tulee pesti vilittomésti pois vedelld ja
saippualla.

- Pese kédet ladkkeen annon jilkeen ja ennen aterioita.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedelld 15 minuutin ajan ja hakeudu
ladkariin.

- Voimakkaan altistuksen vaikutuksia: toistuvasti vahingossa elimistoon imeytynyt lidke saattaa
aiheuttaa kuukautiskierron hiiri6itd, kohdun tai vatsan kouristuksia, lisdéntynyttd tai vihentynytta
kuukautisvuotoa, raskauden pitkittymistd tai paénsérkya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Haittavaikutukset, kuten kohtutulehdus, ovat erittdin harvinaisia.

4.7 Kiytto tiineyden , laktaation tai munninan aikana

Tiineys:
Ei oleellinen.

Vahingossa tineyden aikana annettu ladke ei kuitenkaan aiheuta haittoja, silld tutkimuksissa ei ole
ilmennyt teratogeenisia tai sikidtoksisia vaikutuksia tai haittoja tiineille tammoille.

Laktaatio:
Kéytto laktaation aikana ei todennédkdisesti ole haitallista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Griseofulviini voi muuttaa altrenogestin vaikutuksia, jos sitd annetaan samanaikaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Léadke annetaan suun kautta.

0,044 mg altrenogestia elopainokiloa kohti vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan.

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

-150, 300 ja 1000 mln pullot: Poista alkuperdinen korkki ja ruuvaa sen tilalle annostelukorkki
suojahansikkaita kdyttden. Pidd pulloa pystyasennossa ja kierrd ruisku paikoilleen annostelukorkin
padlle, kdannd pullo ylosalaisin ja mittaa liuos ruiskuun varovasti.

Kéénnd pullo pystyasentoon ennen ruiskun irrottamista. Aseta annostelukorkin suojus paikoilleen.
-250 mln pullot: poista valkoinen korkki ja alumiinisinetti mittaosan kaulasta. Pidd pulloa

pystysuorassa asennossa ja purista pulloa kunnes haluttu miira valmistetta on mittaosassa. Kaada
mittaosan sisdltd varovaisesti tamman rehun joukkoon.



Valmiste tulee lisitd tamman rehuun kerran paivissa tai antaa suoraan suuhun ruiskua kéyttien.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet)(tarvittaessa)

Haitallisia vaikutuksia ei havaittu, kun hevoselle annettiin altrenogestia jopa viisi kertaa suositeltua
suuremmalla annoksella 87 paivian ajan. Haitallisia vaikutuksia ei myoskddn havaittu, kun suositeltua
hoitoannosta kdytettiin 305 pdivan ajan.

4.11 Varoaika

Teurastus: 9 vrk.
Ei saa kdyttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kidytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET/IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QG03DX90
5.1 Farmakodynamiikka

Altrenogesti on synteettinen trieeninen C21-steroidinen progestageeni, joka kuuluu 19-
nortestosteroniryhméén. Se on oraalisesti aktiivinen progestageeni. Altrenogesti pienentda
sisdsyntyisten gonadotropiinien, LH:n ja FSH:n, pitoisuuksia veressd ja timdn seurauksena indusoi
kaikkien suurten follikkelien (> 20 - 25 mm) regression, jolloin kiima tai ovulaatio estyvit.
Hoitojakson toisella puoliskolla, kun kaikki suuret follikkelit ovat kutistuneet, FSH:n pitoisuus nousee
voimakkaasti, mikd kdynnistdd follikkelien kasvun uudelleen. Hoidon péaatyttyd LH:n pitoisuus nousee
tasaisesti, mikd pitdd ylld follikkelien kasvua ja kypsymistd. Néiden endokriinisten vaikutusten vuoksi
suurin osa tammoista ovuloi 4-pdivédisen periodin aikana 11 - 14 vuorokautta hoitojakson padttymisen
jalkeen.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Altrenogesti imeytyy nopeasti oraalisen annon jilkeen ja se voidaan todeta veresté jo 10 minuutin
kuluttua lidkkeen annosta. Maksimipitoisuus seerumissa saavutetaan 2,5 tuntia lidkkeen annon
jalkeen. Altrenogesti metaboloituu suurelta osin maksassa. Terminaalinen puoliintumisaika oraalisen
annon jilkeen on 10,7 tuntia + 4,3 tuntia. Yhté suuri osa altrenogestia eliminoituu virtsaan ja
ulosteeseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Butyylihydroksianisoli (E320)
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Sorbiinihappo (E200)

Bentsyylialkoholi

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman eliinlidkevalmisteen kestoaika: 3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika:

e 150 mln pullo 14 vuorokautta

e 250, 300 ja 1000 mln pullot: 28 vuorokautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Regumate Equine on pakattu ruskeisiin ldpindkyméattomiin 150, 250, 300 ja 1000 mln
polyetyleenipulloihin (HDPE), jotka on sinetdity alumiinisuojakorkilla ja suljettu muovisella
kierrekorkilla.

150, 300 ja 1000 mln pakkauksessa on mukana annostelukorkki, joka mahdollistaa turvallisen ja

tarkan ladkkeenannon ruiskulla, joka kiinnitetddn annostelukorkkiin.
250 mln pullossa on 12,5 mln mittaosa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n héavittimiselle

Kéayttdmaitti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
Ylijaényt rehu tulee hivittdd huolellisesti eikd sitd saa antaa muille eldimille.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

19778

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.2.2005 /25.8.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.3.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Regumate Equine 2,2 mg/ml oral 16sning for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Altrenogest 2,20 mg
Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg
Sorbinsyra (E200) 1,50 mg
Bensylalkohol 10,00 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning
Klar, ljusgul oljig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hast (sto).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For ston hos vilka folliklar tydligt bildas under 6vergangstiden mellan den brunstfria perioden och
betickningsperioden (folliklar med en diameter pd minst 20—25 mm i borjan av behandlingen):

e For attavbryta eller hindra brunst (vanligen efter en behandling pé 1-3 dagar) vid forlingd

brunst

e For att dndra tidpunkten dd brunsten borjar (hos ca 90 % av ston borjar brunsten 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).
4.3 Kontraindikationer

Far inte anvidndas hos ston som har konstaterad livmoderinflammation
och inte heller for hingstar eller valacker.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att na likemedlets bésta effekt, bor man forsékra att stoet har follikelaktivitet under

overgéangstiden.



4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Séirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Det medicinerade fodret ska ges at stoet genast efter att det har blandats. Fodret far inte forvaras.
Overblivet foder ska kasseras och inte ges vidare at andra djur.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur

- Gravida kvinnor eller kvinnor som planerar graviditet bor inte hantera detta likemedel. Kvinnor i
fertil &lder bor undvika kontakt med likemedlet.

- Personer som har eller har misstanke om progesteronberoende tumoérer eller blodpropp, bor inte
hantera detta likemedel.

- Direkt kontakt med huden bor undvikas. Vid hantering av likemedlet bor personlig skyddsutrustning
anvindas (handskar och skyddsdrikt). Porosa handskar kan sldppa igenom likemedlet. Uppsugningen
genom huden kan t.o.m. vara kraftigare d& omradet dr tdckt med ett ocklusivt material sdsom latex-
eller gummihandskar. Losning som oavsiktligt hamnat pad huden boér omedelbart tvittas bort med tval
och vatten.

- Tvitta handerna efter administrering av likemedlet och fore maltider.

- Om likemedlet oavsiktligt hamnar i 6gonen, skolj med en riklig méangd vatteni 15 minuter och
uppsdk likare.

- Effekter av kraftig exponering: om likemedlet upprepade ganger oavsiktligt uppsugs i kroppen kan
det orsaka storningar i menstruationscykeln, kramper i livmodern eller magen, okad eller minskad
menstruationsblodning, forlingd graviditet eller huvudvérk.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Biverkningar sdsom livmoderinflammation ar mycket sillsynta.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Dréktighet:

Ej relevant.

Oavsiktligt administrerat likemedel under dréktigheten orsakar dock inga biverkningar, eftersom
studier inte har pivisat nigra teratogena eller fostertoxiska effekter eller skadliga effekter pa driktiga
ston.

Laktation:
Anvédndning under laktation forvéntas inte vara skadlig.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Griseofulvin kan paverka altrenogests effekter om det administreras samtidigt.
4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Lakemedlet ges via munnen.

0,044 mg altrenogest per kg kroppsvikt i dygnet under 10 dagars tid.

Mait noggrant upp en midngd I6sning som motsvarar stoets vikt (1 ml I6sning per 50 kg kroppsvikt) och
ge losningen via munnen.

- 150, 300 och 1 000 mls flaskor: Avligsna den ursprungliga korken och ersitt den med att skruva
doseringskorken pa plats. Anvéind skyddshandskar. Hall flaskan i uppratt stillning och vrid sprutan pa
sin plats ovanpa doseringskorken, svéng flaskan upp och ned och mét forsiktigt upp l6sningen i
sprutan.



Sving flaskan i uppritt stillning innan sprutan avldgsnas. Satt doseringskorkens skydd pa plats.

- 250 mls flaskor: avldgsna den vita korken och aluminiumsigillen fran doseringsdelens hals. Hall
flaskan 1 upprétt stéllning och kldim pa flaskan tills 6nskad méngd finns i doseringsdelen. Héll
forsiktigt 6ver innehallet fran doseringsdelen i stoets foder.

Likemedlet ska tillsdttas istoets foder en gdng dagligen eller ges med en spruta direkt i munnen.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga negativa effekter har observerats hos héstar som administrerats en upp till femfaldig dos av
altrenogest utover det rekommenderade 1 87 dagar och inte heller d& den rekommenderade dosen
administrerats i 305 dagar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: medel som paverkar urin- och konsorgan samt konshormoner
ATCvet-kod: QGO3DX90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Altrenogest ar en syntetisk trien, C21-steroid progestagen som tillhér 19-nortestosterongruppen. Det ar
ett oralt aktivt progestagen. Altrenogest sénker koncentrationen av endogena gonadotropiner, LH och
FSH iblodet och som en foljd induceras en regression av alla stora folliklar (> 20-25 mm) och
brunsten eller ovulationen forhindras. Under den andra hélften av behandlingsperioden nér alla stora
folliklar har krympt, okar FSH-nivan kraftigt och stimulerar follikeltillvixt igen. Efter avslutad
behandling 6kar LH-koncentrationen stadigt, vilket upprétthaller folliklarnas tillvixt och mognad. Pa
grund av dessa endokrina effekter ovulerar de flesta ston under en 4-dagars period 11 till 14 dagar
efter avslutad behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Altrenogest absorberas snabbt efter oral administrering och kan métas i blodet redan 10 minuter efter
administreringen av likemedlet. Maximal serumkoncentration uppnas 2,5 timmar efter administrering.
Altrenogest metaboliseras till stor del ilevern. Den terminala halveringstiden efter oral administrering
ar 10,7+4,3 timmar. Enlika stor del av altrenogest elimineras i urin och feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Butylhydroxianisol (E320)
Butylhydroxitoluen (E321)

Sorbinsyra (E200)

Bensylalkohol

Medellangkedjiga maéttade triglycerider

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.



6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet i 6ppnad forpackning:

e 150 mls flaska: 14 dygn

e 250, 300 och 1 000 mls flaskor: 28 dygn

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Regumate Equine &r forpackad i bruna ogenomskinliga 150, 250, 300 och 1 000 ml:s polyetylenflaskor
(HDPE) forseglade med skyddskork av aluminium och forslutna med skruvkork av plast.
Forpackningar med 150, 300 och 1 000 mlLs flaskor innehéller en doseringskork som mojliggér en

sdker och noggrann dosering med en spruta som fésts vid doseringskorken.
250 ml:s flaska innehéaller en 12,5 ml:s mattdel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.
Overblivet foder ska kasseras noggrant och det far inte ges till andra djur.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19778

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11.2.2005 /25.8.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.3.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



