INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Regumate Equine, 2,2 mg/ml, oral oplesning til heste

2. Sammensaetning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Altrenogest 2,20 mg
Hjzlpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E20) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Sorbinsyre (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

Klar, lysegul, olieagtig oplesning.

3. Dyrearter

Til hest (hoppe).

4. Indikationer

Til brug hos hopper med betydelig gmodning (follikuleer aktivitet) i overgangsperioden mellem
vinterhalvéaret, hvor der typisk ikke ses nogle brunsttegn, (vinter-anestrus) og avlss@sonen (ag (follikler) pa
mindst 20-25 mm ved behandlingens begyndelse) med henblik pa:

- Undertrykkelse/forebyggelse af brunst (seedvanligvis efter 1 til 3 dages behandling) i den forlengede
brunstperiode, som forekommer i overgangsperioden.

- Kontrol af brunsttidspunkt (ca. 90 % af hopperne viser tegn pa brunst inden for 5 dage efter endt
behandling) og synkronisering af &gleosning (ovulation) (60 % af hopperne far @glosning mellem
dag 11 og 14 efter endt behandling).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hopper, der tidligere har haft diagnosticeret beteendelsestilstand i livmoderslimhinden
(endometritis).

Ma ikke anvendes til handyr.

6. Searlige advarsler

Sarlige advarsler:



http://www.indlaegsseddel.dk/

For at sikre korrekt anvendelse af veterinerleegemidlet skal tilstedevarelsen af @gmodning (follikulaer
aktivitet) i overgangsperioden hos hopper bekraftes.

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:

Det medicinerede foder skal gives til hopper i behandling, sa snart veterinaerlaegemidlet er tilsat, og bar ikke
lagres. Delvist konsumeret foder skal tilintetgeres pa forsvarlig vis, og ma ikke gives til andre dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet dyr:

Utilsigtet eksponering for dette veterinerlegemiddel kan medfere forstyrrelser i menstruationscyklussen,
kramper i livmoderen eller maven, gget eller nedsat bledning fra livmoderen, forleenget graviditet eller
hovedpine. Ugnskede reproduktive effekter rapporteret hos mand omfatter nedsat libido.

Akutte virkninger efter enkeltstaende eksponering er mulige, men gentagen utilsigtet eksponering kan
medfore mere alvorlige bivirkninger.

Veterinzrlaegemidlet bar ikke administreres/handteres af kvinder, der er gravide eller kan formodes at veere
gravide.
Kvinder i den fodedygtige alder ber udvise ekstrem forsigtighed ved handtering af veterinaerleegemidlet.
Dette veterinerlagemiddel ber ikke handteres af:
- personer med kendte eller forventede progesteron-athengige tumorer (svulster).
- personer med tromboemboliske lidelser (en gruppe af tilstande karakteriseret ved dannelse af
blodpropper) eller med en historik af sddanne lidelser.
- personer med cerebrovaskuler sygdom (blodkarsygdomme, som rammer hjernen) eller
koronararteriesygdom.
- kvinder med vaginal bladning af ukendt arsag.
- personer med nedsat leverfunktion eller leversygdom.

Undgé kontakt med hud og gjne samt oral indtagelse ved hénd-til-mund-kontakt.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af overalls og kemikalieresistente engangshandsker (f.eks.
nitrilhandsker) ber anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet. Dette veterinserlegemiddel kan treenge
igennem latex eller andre typer af porese handsker og optagelsen gennem huden kan vere endnu hgjere, hvis
omradet er dekket af et tillukkende (okklusivt) materiale.

Spis, drik eller ryg ikke under handtering af veterinerleegemidlet.

Vask hender efter anvendelse.

I tilfeelde af utilsigtet spild pa huden skal det straks vaskes af med sa&be og vand.

Fjern forurenet toj straks. I tilfelde af utilsigtet indtagelse ma opkastning ikke fremkaldes, da der kan opsté
lungeskade som folge af aspiration (indanding og optagelse) af oliebasis. Sagg straks laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Alt udstyr og alle overflader, der kommer i kontakt med veterinerleegemidlet, skal rengeres og
dekontamineres grundigt for at undga eksponering af mennesker. Brug handsker under rengering.

Draegtighed:

Utilsigtet administration er ikke skadelig, da studier hos hopper ikke har vist nogen tegn pa fosterskadende
eller reproduktionsskadende virkninger.

Diegivning:

Det er ikke sandsynligt, at anvendelse under diegivning har skadelige virkninger.



Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Griseofulvin kan pavirke virkningen af altrenogest, hvis det gives samtidigt med dette veterinaerlaegemiddel.
Overdosis:

Der er ikke set negative virkninger hos heste (hopper) ved op til fem gange den anbefalede dosis altrenogest i
87 dage eller ved den anbefalede dosis givet i en sammenheangende periode pé op til 305 dage.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Til hest (hoppe):

Meget sjelden Livmoderinfektion.

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

0,044 mg altrenogest pr. kg legemsvegt (svarende til 1 ml oral oplesning pr. 50 kg legemsvagt) pr. dagi 10
pa hinanden falgende dage.

Var opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Afmal ngje den dosis af veterinarleegemidlet, der svarer til hoppens vagt (1 ml oral oplesning pr. 50 kg
legemsvagt), og indgiv denne mangde oralt.

150 ml, 300 ml og 1000 ml flasker:
Brug beskyttelseshandsker. Fjern haetten fra flasken og skru den medfolgende luer lock-hztte pé i stedet.
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Hold flasken opretstdende og drej sprojten pé plads pa heettens luer lock-dbning. Vend flasken pé hovedet, og
traek oplesningen ud af flasken ind i sprajten. Vend flasken til opretstaende stilling igen, for spregjten tages af.
Saet den lille beskyttelsesheette pa luer lock-heetten.

250 ml flasker:

Brug beskyttelseshandsker. Fjern den hvide haette og aluminiumsforseglingen fra doseringskammerets hals.
Hold flasken opretstdende og klem den, indtil den beregnede dosis af veterinzerleegemidlet er overfort til
doseringskammeret, som har en mélesteg, der angiver 12,5 ml. Heeld forsigtigt doseringskammerets indhold
over hoppens foder.

Veterinerlegemidlet iblandes hoppens foder ved en enkelt fodring pr. dag, eller gives direkte i munden ved
brug af en sprojte.
Undgé introduktion af kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 9 dage.
Mai ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.
11.  Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerede opbevaringsforhold for dette veterinarlaegemiddel.
Brug ikke dette veterin@rlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa esken og flasken efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:
- 150 ml flaske: 14 dage.
- 250 ml, 300 ml og 1000 ml flasker: 28 dage.
Nar beholderen abnes for forste gang, skal datoen for, hvornar eventuelt tilbagevaerende
veterinarleegemiddel i beholderen skal kasseres, fastleegges ved hjaelp af den angivne opbevaringstid.
Denne kasseringsdato skal skrives pa det angivne sted pé etiketten.
12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da altrenogest kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgeldende

veterinarlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr: 36941

Flaskerne indeholder hhv. 150 ml, 250 ml, 300 ml eller 1000 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

8. april 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00
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