LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for

Regumate Equine, oral oplgsning

D.SP.NR
22534

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Regumate Equine

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING 1
ml indeholder:

Aktivt stof:

Altrenogest 2,20 mg/ml

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg/ml
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg/ml
Sorbinsyre (E200) 1,50 mg/ml
Benzylalkohol 10,00 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt 6.1
LAGEMIDDELFORM

Oral oplgsning.

Klar, let gullig olieagtig oplasning.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest (hoppe)

Terapeutiske indikationer

20. november 2017

Til brug hos hopper med betydelig follikuleer aktivitet i overgangsperioden mellem
vinterangstrus og avlssasonen (follikler pa mindst 20-25 mm ved behandlingens

begyndelse) med henblik pa:
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

- Undertrykkelse/forebyggelse af brunst (seedvanligvis efter 1 til 3 dages behandling) i
den forleengede 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 ovulation (60 % af hopperne far aglgsning
mellem dag 11 og 14 efter endt behandling).

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til hopper, der tidligere har haft diagnosticeret endometritis.
Bar ikke anvendes til handyr.

Serlige advarsler
For at sikre sig en korrekt anvendelse af praeparatet, skal tilstedeveaerelsen af follikulaer
aktivitet i overgangsperioden hos hopper bekraftes.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Det medicinerede foder skal gives til 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 noget andet dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

- Kvinder, der er gravide eller kan formodes at vere gravide, ber ikke handtere
preparatet. Kvinder i den fgdedygtige alder bar udvise ekstrem forsigtighed ved
handtering af preeparatet.

- Praparatet bgr ikke handteres af personer med kendt eller forventet progesteron-
afhangige tumorer eller thromboemboliske lidelser.

- Direkte kontakt med huden bar undgas. Beskyttelsestgj (handsker og overalls) skal
anvendes, nar praeparatet handteres. Praeparatet kan treenge igennem porgse handsker.
Optagelsen gennem huden kan vere endnu hgjere, hvis omradet er daekket af tillukkende
(okklusivt) materiale som fx latex- eller gummihandsker. Utilsigtet spild pa huden bar
vaskes af gjeblikkeligt med saebe og vand.

- Vask hander efter behandling og far maltider.

- | tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjne skylles grundigt med vand i 15 minutter, og der
seges leegehjelp.

- Falger af overdreven udsettelse for praeparatet: Gentagen utilsigtet absorption kan
medfgre forstyrrelser af menstruationscyklus, livmoder- eller mavekramper, forgget
eller nedsat livmoderblagdning, forleengelse af svangerskab og hovedpine.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Bivirkninger, sa som infektion i uterus, er ekstremt sjeldne.

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning
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Draeqgtighed:
Ikke relevant.

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

Diegivning:
Det er ikke sandsynligt, at anvendelse under laktation har skadelige virkninger.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Griseofulvin kan pavirke virkningen af altrenogest, hvis det gives samtidigt med dette
preeparat.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Til oral indgift.

0,044 mg altrenogest pr. kg legemsvagt pr. dag i 10 pa hinanden falgende dage.
Afmal ngje den dosis, der svarer til hoppens veegt (1 ml oral oplgsning pr. 50 kg
legemsveegt) og indgiv denne mangde oralt.

150, 300 og 1000 ml flasker:

Brug handsker. Fjern den originale heette og skru den serlige "luer lock” haette pa i stedet.
Idet flasken holdes opretstaende, drejes sprgjten pa plads pa heettens "luer lock™ abning.
Vend sa flasken pa hovedet, og sug oplasningen ud af flasken med sprgjten. Vend flasken
opret igen, for sprajten tages af. Sat den lille hatte sikkert pa "luer lock™ hatten.

250 ml flasker:

Brug handsker. Fjern den hvide hatte og aluminiumfolien fra maleenhedens hals. Mens
flasken holdes opretstdende, klemmes den, indtil det beregnede rumfang oral oplgsning
befinder sig i maleenheden. Haeld forsigtigt maleenhedens indhold over hoppens foder.

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

4.10 Overdosering
Ingen negative virkninger er set hos heste (hopper) ved op til fem gange den anbefalede
dosis altrenogest i 87 dage og ved den anbefalede dosis givet i en sammenhangende
periode pa op til 305 dage.

411  Tilbageholdelsestid
Slagtning: 9 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, der leverer melk til konsum.

S. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og reproduktions modulatorer.
ATC vet-kode: QG03DX90
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Farmakodynamiske egenskaber

Altrenogest er et syntetisk trien-C21-steroidt progestagen af 19-nortestosterongruppen.
Progestagenet er aktivt efter oral indgift. Altrenogest nedsatter koncentrationen af de
endogene gonadotropiner LH og FSH i blodet. Som konsekvens heraf induceres regression
af alle store follikler (>20-25 mm), hvorfor brunst og ovulation blokeres. | sidste halvdel af
behandlingsperioden med praeparatet, nar alle store follikler er tilbagedannede, dannes en top
i FSH koncentrationen, hvilket igangsatter en ny bglge af follikelveekst. Efter behandlingen
falger en jeevn stigning i LH koncentrationen, som opretholder den follikulaere vaekst og
modning. Disse endokrine pavirkninger sikrer, at de fleste hopper far &glgsning i lgbet af de
fire dage, der forlgber mellem dag 11 og 14 efter behandlingsforlgbets afslutning.

Farmakokinetiske egenskaber

Altrenogest optages hurtigt efter oral indgift og kan males i blodet allerede 10 minutter
efter dosering. Maksimale serumkoncentrationer ses 2,5 time efter indgiften. Altrenogest
metaboliseres i udstrakt grad i leveren. Den terminale halveringstid efter oral indgift er
10,7 timer * 4,3 timer. Altrenogest udskilles i lige stor grad via urin og feeces.

Miljgmeessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Butylhydroxyanisol (E320), butylhydroxytoluen (E321), Sorbinsyre (E200),

Benzylalkohol, triglycerid (medium kade)

6.2

6.3

6.4

6.5

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
| salgspakningen: 3 ar.

Efter farste dbning af den indre emballage:
150 ml flaske: 14 dage
250, 300 og 1000 ml flasker: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage

Preeparatet er pakket i brune uigennemsigtige 150, 250, 300 og 1000 ml HPDE flasker,
forseglet med en aluminiumbeskyttelseshaette og lukket med en plastik skrueprop.

150 ml, 300 ml og 1000 ml flaskerne er udstyret med en "luer lock” heette som, nar den
skrues pa flaskehalsen, gar, at brugeren sikkert og pracist kan optage praeparatet med en
sprejte, der kan settes direkte pa "luer lock” heetten.

250 ml flasken er udstyret med en maleenhed med et rumfang pa 12,5 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6 Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringre leegemidler, samt affald heraf, bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier
Delvist konsumeret foder skal tilintetgeres pa forsvarlig vis og ma ikke gives til noget andet
dyr.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
36941

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
27. april 2005

10. DATO FOR /NDRING AF TEKSTEN
20. november 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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