PAKKAUSSELOSTE
Regumate® EqUine 2,2 mg/ml 368478 R1

oraaliliuos hevosille

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

Intervet Internat_ior{al B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

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 sisaltaa:

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 selvisti muodostuu follikkeleita kiimattoman ajanjakson ja astutusajan viliseni aikana (halkaisijaltaan

vihintian 20 - 25 mm:n follikkeleita hoidon alussa):

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

¢ Kiiman alkamisajan muuttaminen (noin 90 %:lla tammoista kiima alkaa viiden pdivdn sisdlld hoidon p&attymisen jalkeen) ja ovulaation
synkronointi (60 % tammoista ovuloi hoidon jélkeisten 11. ja 14. pdivien vdlisend aikana).

5. VASTA-AIHEET: Ei saa kayttad tammoille, joilla on todettu kohtutulehdus.

Ei saa kayttaa oreille tai ruunille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET: Haittavaikutukset kuten kohtutulehdus ovat kenttdtutkimustulosten perusteella erittdin harvinaisia. Jos havaitset

vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLA]JI: 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 madra 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 kayttden. Pida pulloa

pystyasennossa ja kierrd ruisku paikoilleen annostelukorkin palle, kadnna pullo yl6salaisin ja mittaa liuos ruiskuun varovasti. Kaanna 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. Pidd pulloa pystysuorassa asennossa ja purista pulloa kunnes

haluttu maard valmistetta on mittaosassa. Kaada mittaosan sisalto varovaisesti tamman rehun joukkoon.

Valmiste tulee lisdta tamman rehuun kerran pdivassa tai antaa suoraan suuhun ruiskua kayttaen.

10. VAROAIKA: Teurastus: 9 pdivaa

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tama eldinlaakevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika:

* 150 ml:n pullo 14 vuorokautta

* 250, 300 ja 1000 ml:n pullot: 28 vuorokautta

Kun pullo on avattu ensimmaisen kerran, tulee pullon kylkeen merkita avatun pakkauksen kestoajan perusteella pdivamaara siita, milloin

tuotteen sisdlté on kdytettdva.

Valta kontaminaatiota.

12. ERITYISVAROITUKSET

- Valmisteen parhaan tehon saavuttamiseksi tammojen follikkeliaktiivisuudesta on varmistuttava kiimattomana aikana.
- Rehu, johon valmiste on sekoitettu, tulee antaa tammoille valittomasti, eika sitd tule sdilyttaa.
- Griseofulviini voi muuttaa altrenogestin vaikutuksia, jos sita annetaan samanaikaisesti.

- Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule kasitella tatd valmistetta. Lisadntymisidssa olevien naisten on kasiteltava
valmistetta erittdin varoen.

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

- Suoraa ihokontaktia on viltettdvd. Valmistetta késiteltdessa tulee kayttaa henkilokohtaisia suojavarusteita (kasineitd ja haalareita). Huokoiset
kasineet, kuten lateksi- ja kumikdsineet, voivat lapdistd valmistetta. Imeytyminen ihon ldpi voi olla jopa voimakkaampaa, kun alue on peitetty
okkluusioivalla materiaalilla. Vahingossa iholle ldikkynyt liuos tulee pesta valittomasti pois vedelld ja saippualla.

- Pese kadet ladakkeen 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 ladke saattaa aiheuttaa kuukautiskierron hairi6ita, kohdun tai
vatsan kouristuksia, lisaantynytta tai vahentynytta kuukautisvuotoa, raskauden pitkittymista tai padansarkya.

Haitallisia vaikutuksia ei havaittu, kun hevoselle annettiin altrenogestia viisi kertaa suositeltua suuremmalla annoksella 87 pdivén ajan. Haitallisia
vaikutuksia ei myoskaan havantu kun suositeltua hoitoannosta kéytettiin 305 péivin ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

Ylijaanyt rehu tulee sdilyttad suljetussa astiassa ja havittad huolellisesti, eikd sitd saa antaa muille eldimille.

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 valttamatta ole markkinoilla.

BIPACKSEDEL
Regumate’® Equine 2,2 mg/ml

oral 16sning for hastar

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

Intervet Internatlonal B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederlanderna

Intervet Productions S. A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Regumate® Equine 2,2 mg/ml oral 16sning for hastar

Altrenogest

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

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

Klar, ljusqul oljig 16sning.

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 borjan 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 bérjar (hos ca 90 % av ston baorjar 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 anvdndas 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: Hist (st0). ) .

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: Mt noggrant upp en mingd |6sning som motsvarar stoets vikt (1 ml lésning per 50 kg
kroppsvikt) och ge losningen via munnen.

-150, 300 och 1000 ml:s flaskor: avldgsna den ursprungliga korken och ersatt den med att skruva doseringskorken pa plats. Anvand skyddshandskar.
Hall flaskan i upprdtt stdllning och vrid sprutan pa sin plats ovanpa doseringskorken, sving flaskan upp och ned och mat forsiktigt 18sningen i
sprutan. Svang flaskan i uppratt stillning innan sprutan avlagsnas. Satt doseringskorkens skydd pa plats. Placera en barnséker kork pa plats anda
till foljande doseringstillfalle.

- 250 ml:s flaskor: avldgsna den vita korken och aluminiumsigillen fran doseringsdelens hals. Hall flaskan i uppritt stallning och kldam pa flaskan
tills 6nskad méngd finns i doseringsdelen. Hall férsiktigt 6ver innehallet fran doseringsdelen i stoets foder.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

10. KARENSTID: Slakt: 9 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mj6lk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras utom syn- och riackhall fér barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

Hallbarhet efter det att férpackningen 6ppnats:

* 150 ml:s flaska: 14 dygn

* 250, 300 och 1000 ml:s flaskor: 28 dygn

Nar férpackningen 6ppnas for forsta gangen, skall det sista anvdndningsdatumet markas pa produkten enligt den 6ppnade forpackningens
hallbarhet.

Undvik kontamination.

12. SARSKILDA VARNINGAR:

Sérskilda varningar:

- For att na produktens basta effekt, bor man forsékra att stoet har follikelaktivitet under brunstfria perioden.
- Det medicinerade fodret skall ges at stoet genast efter att det har blandats. Fodret far inte forvaras.

- Gr|seofulvm kan paverka altrenogestens ef‘fekt om det admlnlstreras samtldlgt

gne on ed K

- Grawda kvmnor eller kvmnor som planerar grawdltet bor |nte hantera detta preparat Kvmnor i fernl alder bor hantera preparatet med speciell
forsiktighet.

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

- Direkt kontakt med huden bér undvikas Vid hantering av preparatet bor personlig skyddsutrustning anvdndas (handskar och skyddsdrakt).
Vissa handskar sasom latex- eller gummihandskar kan sldppa igenom preparatet. Uppsugningen genom huden kan t.o.m. vara kraftigare
da omradet ar tackt med ett ocklusivt material. Losning som oavsiktligt hamnat pa huden bér omedelbart tvattas bort med tval och vatten.

- Tvétta hdnderna efter administration av likemedlet och fore maltider.

- Om preparatet oavsiktligt hamnar i 6gonen, skolj med en riklig mangd vatten och uppsok lakare.

- Effekter av kraftig exposition: om lakemedlet upprepade ganger oavsiktligt uppsugs i kroppen kan det orsaka stérningar i menstruationscykeln,
_kramper i livmodern eller magen, 6kad eller minskad menstruationsblodning, forlangd graviditet eller huvudvark.

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:
Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande. Overblivet foder skall férvaras i sluten behallare och
omhandertas val och det skall inte ges vidare at andra djur.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 16.5.2012

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férekommer i 150 ml, 250 ml, 300 ml och 1000 ml flaskor: eventuellt kommer inte alla

ft‘)rpackningsstorlekar att marknadsforas

INDLAGSSEDDEL

Regumate® Equine, 2,2 mg/ml,

oral oplasning, til hest (hoppe)

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGOPKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holland

Eremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Repraesentant:

Intervet Productions SA MSD Animal Health A/S
Rue de Lyons Havneholmen 25
27460 Igoville 1561 Kgbenhavn V
Frankrig TIf.: 44 82 42 00

Fax: 44 82 42 50

PSC020F11_01_1
148x420mm
Black



2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

Altrenogest

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Altrenogest 2,2 mg

Hjaelpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E320), butylhydroxytoluen (E321), sorbinsyre (E200), benzylalkohol.

4. INDIKATIONER

Til brug hos hopper med betydelig @gmodning (follikular aktivitet) i overgangsperioden mellem vinterhalvaret, hvor der typisk ikke ses nogle

brunsttegn, (vinter-angstrus) og avlssasonen (&g (follikler) pa mindst 20-25 mm ved behandlingens begyndelse) med henblik pa:
Undertrykkelse/forebyggelse af brunst (saeedvanligvis 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
®glgsning (ovulation) (60 % af hopperne far &glgsning mellem dag 11 og 14 efter endt behandling).

5. KONTRAINDIKATIONER

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

Bar ikke anvendes til handyr.

6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger, sasom infektion i livmoderen (uterus), er ekstremt sjeldne.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller

hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted:

E-mail:

7. DYREARTER

Hest (hoppe)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE )

0,044 mg altrenogest pr. kg kropsvaegt (svarende til 1 ml oral oplagsning pr. 50 kg kropsveegt) pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Afmal ngje den dosis, der svarer til hoppens vagt, og indgiv denne mangde oralt.

Praeparatet iblandes hoppens foder ved en enkelt fodring pr. dag, eller gives direkte i munden ved brug af en sprgjte.

Vaer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens

anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Brug beskyttelseshandsker. F'jern hetten fra flasken og skru den medfelgende luer lock-hatte pa i stedet. Hold flasken opretstaende og drej
sprgjten pa plads pa hattens luer lock-abning. Vend flasken pa hovedet, og treek oplgsningen ud af flasken ind i sprgjten. Vend flasken til
opretstaende stilling igen, for sprajten tages af. Sat den lille beskyttelseshatte pa luer lock-hatten.

Brug beskyttelseshandsker. Fjern den hvide hatte og aluminiumsforseglingen fra doseringskammerets hals. Hold flasken opretstaende og klem
den, indtil den beregnede dosis oral oplasning er overfart til doseringskammeret, som har en malesteg, der angiver 12,5 ml. Hald forsigtigt
doseringskammerets indhold over hoppens foder.

For at sikre korrekt dosering, og undga under- eller overdosering, skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 9 dage.

Maelk: Ma ikke anvendes til hopper, der leverer malk til konsum.

11. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa emballagen.

150 ml flaske: 14 dage
250, 300 og 1000 ml flasker: 28 dage
12. SARLIGE ADVARSLER

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

Det medicinerede foder skal gives t|| hopper i behandling, sa snart praeparatet er tilsat, og ber ikke lagres. Delvist konsumeret foder skal
tilintetgares pa forsvarlig vis, og ma ikke gives til andre dyr.

Kvinder, der er gravide eller kan formodes at vare gravide, ber ikke handtere praeparatet. Kvinder i den fadedygtige alder ber udvise ekstrem
forsigtighed ved handtering af praeparatet.

Praeparatet ber ikke handteres af personer med kendte eller forventede progesteron-afhangige tumorer (svulster) eller tromboemboliske lidelser
(en gruppe af tilstande karakteriseret ved dannelse af blodpropper).

Direkte kontakt med huden bgr undgas. Beskyttelsestaj (handsker og overalls) skal anvendes, nar praparatet handteres. Preparatet kan treenge
igennem porgse handsker. Optagelsen gennem huden kan vare endnu hgjere, hvis omradet er daekket af et tillukkende (okklusivt) materiale
som fx latex- eller gummihandsker. Utilsigtet spild pa huden ber vaskes af gjeblikkeligt med saebe og vand.

Vask hander efter behandling og fer maltider.

| tilfelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles grundigt med vand i 15 minutter, og der s@ges legehjelp.

Folger af overdreven udsattelse for praeparatet: Hvis praparatet gentagne gange utilsigtet optages i kroppen, kan det medfare forstyrrelse
af menstruationscyklus, livmoder- eller mavekramper, forgget eller nedsat menstruationsblgdning, forleengelse af svangerskab og hovedpine.

Ikke relevant.
Dog er utilsigtet indgift ikke skadelig, da studier hos hopper ikke har vist nogen tegn pa fosterskadende eller reproduktionsskadende virkninger.

Det er ilgke.sandsynligt, at anvendelse under diegivning har skadelige virkninger.
Griseofulvin kan pavirke virkningen af altrenogest, hvis det gives s'amtidigt med dette praeparat.

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 sammenhzangende periode pa op til 305 dage.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinare laegemidler, samt affald heraf, bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Delvist konsumeret foder skal tilintetgares pa forsvarlig vis og ma ikke gives til andre dyr.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Oktober 2017.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Brune uigennemsigtige polyethylen-flasker, forseglet med aluminiumsbeskyttelseshatte og lukket med plastikskrueprop. Flaskerne indeholder
hhv. 150 ml, 250 ml, 300 ml eller 1000 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

PAKNINGSVEDLEGG .
Regumate’® Equine 2,2 mg/ml
mikstur, opplgsning til hester

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE: Innehaver av markedsfaringstillatelse: Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35,
5831 AN Boxmeer, Nederland.

. Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Frankrike
2. VETERINZERPREPARATETS NAVN: Regumate® Equine 2, 2 mg/ml mikstur, opplgsning til hester.

Altrenogest
3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER): Hver ml inneholder:

Altrenogest 2,2mg
Butylhydroksyanisol (E320) 0, 07 mg
Butylhydroksytoluen (E321) 0,07 mg
Sorbinsyre (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

4. INDIKASJON(ER)
Tilhopper med tydelig follikuler aktivitet i overgangsperioden mellom sesongbetinget angstrus og parringssesong (follikler som er minst 20-25 mm
ved behandlingsstart):
- Undertrykking/hindring av brunst (vanligvis etter 1 til 3 dagers behandling) i de forlengede

brunstperiodene som forekommer i denne perioden.
- Kontroll av igangsetting av brunst (ca. 90 % av hoppene viser tegn pa brunst innen 5 dager etter

endt behandling og synkronisering av ovulasjon (60 % av hoppene ovulerer mellom dag 11 og

dag 14 etter endt behandling).
5. KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes til hopper med diagnostisert endometriose. Skal ikke brukes til hingster.
6. BIVIRKNINGER: Bivirkninger, som uterusinfeksjoner, forekommer ytterst sjelden, som vist i data fra kliniske feltforsgk. Hvis du merker
noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veterinar.
7. DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hest (hoppe).
8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFGRSELSVEI(ER) OG -MATE: 0,044 mg altrenogest (1 ml per 50 kg kroppsvekt) per kg kroppsvekt
daglig i 10 pafelgende dager.
9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Trekk forsiktig opp tilmalt mengde preparat som svarer til dyrets vekt (1 ml per 50 kg kroppsvekt)
og administrer preparatet oralt.

150, 300 og 1000 ml flasker: Ha pa hansker. Fjern originalkorken og skru i stedet pa "luer lock” korken. Hold flasken rett opp, skru sprayten
pa korkens "luer lock” apning, snu flasken opp ned og trekk forsiktig opp opplgsningen fra flasken med sprayten. Snu flasken riktig vei igjen for
sprayten tas av. Sett den lille korken tilbake pa "luer lock” korken.

250 ml flasker: Fjern den hvite korken og aluminiumsfolien fra maleenhetens hals. Hold flasken rett opp, klem pa flasken inntil gnsket
mengde opplasning er samlet opp i maleenheten. Hell forsiktig innholdet i maleenheten over hoppas for. Preparatet kan tilsettes hoppas for ved
én enkelt foring per dag eller gis direkte inn i munnen ved bruk av en sproyte.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Slakt: 9 dager. Preparatet er ikke godkjent for lakterende dyr som produserer melk til konsum.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Ma ikke brukes etter den utlgpsdato som er angitt pa pakningen og flasken.
Holdbarhet etter anbrudd: - 150 ml flaske: 14 dager.

- 250 ml, 300 ml og 1000 ml flasker: 28 dager.

Nar man apner flasken for forste gang skal man beregne siste dato for bruk av innholdet i flasken, basert pa holdbarhet etter anbrudd. Denne
datoen skal noteres pa avsatt plass pa etiketten. Unnga kontaminering.

12. SPESIELLE ADVARSLER: For a sikre effektiv bruk av preparatet skal hoppenes overgangsstatus med noe follikular aktivitet bekreftes.
Medisinert for ber gis behandlede hopper med én gang preparatet er tilsatt, og det skal ikke lagres. Griseofulvin kan endre effekten av
altrenogest dersom det gis samtidig med dette preparatet.

Sarlige forholdsregler for personer som gir veterinarpreparatet til dyr

- Gravide og kvinner som antas a vare gravide skal ikke handtere preparatet. Kvinner i befruktningsdyktig alder bgr unnga a handtere dette
preparatet.

- Dette preparatet ber ikke handteres av personer med kjent eller mistenkt progesteronavhengig tumor eller trombo-embolisk lidelse.

- Direkte kontakt med huden skal unngas. Personlig beskyttelsesutstyr (hansker og overall) skal brukes ved handtering av preparatet. Dette
preparatet kan ga igjennom porgse hansker. Transkutan absorpsjon kan gke nar hudomradet er dekket av tette materialer som lateks- eller
gummihansker. Utilsiktet sgl pa huden skal umiddelbart vaskes av med sape og vann.

- Vask hendene etter behandling og for maltid.

- Ved utilsiktet kontakt med gyne, skal gynene skylles med rikelig med vann i 15 minutter. Sgk legehjelp.

- Virkninger av overeksponering: Gjentatt utilsiktet absorpsjon kan fere til forstyrrelse av menstruasjonssyklusen, uterine eller abdominale
kramper, starre eller mindre uterine bladninger, forlenget svangerskap eller hodepine.

Overdose (symptomer) Ingen negative effekter er observert hos hester som har fatt opptil fem ganger anbefalt dose av altrenogest i 87 dager
og den anbefalte dosen i pafalgende 305 dager.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Ubrukt legemiddel,
legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale krav. Medisinert for som ikke er spist opp skal destrueres og ikke
gis til andre dyr.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 15.03.2012

15. YTTERLIGERE INFORMASJON: Preparatet finnes i 150 ml, 250 ml, 300 ml og 1000 ml flasker: ikke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis
bli markedsfert. For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for innehaver av
markedsferingstillatelse. MSD Animal Health Norge AS, Thormghlensgate 55, 5006 Bergen
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