Clntervet REGUMATE EQUINE 2,2 mg/m|

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Altrenogesti 2,20 mg/ml

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,07 mg/ml
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,07 mg/mi
Sorbiinihappo (E200) 1,50 mg/ml
Bentsyylialkoholi 10,00 mg/ml

3 LAAKEMUOTO

Oraaliliuos
Kirkas, vaaleankeltainen 6ljyinen liuos.

4 FARMAKOLOGISET/IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: sukupuolihormonit ja genitaaleihin vaikuttavat
aineet, ATCvet-koodi: QG03DX90

Altrenogesti on synteettinen trieeninen C21-steroidinen progestageeni, joka
kuuluu 19-nortestosteroniryhmaan. Se on oraalisesti aktiivinen progestageeni.
Altrenogestin vaikutusmekanismina on sisasyntyisten gonadotropiinien, LH:n ja
FSH:n, vapautumisen esto. Taman seurauksena suuria follikkeleita (> 20 - 25
mm) ei muodostu, joten kiima tai ovulaatio estyvat. Hoitojakson toisella
puoliskolla, kun kaikki suuret follikkelit ovat kutistuneet, FSH:n pitoisuus nousee
voimakkaasti, mika kaynnistaa follikkelien kasvun uudelleen. Taman jalkeen LH:n
pitoisuus nousee tasaisesti, mika pitaa ylla follikkelien kasvua ja kypsymista.
Naiden endokriinisten vaikutusten vuoksi suurin osa tammoista (n. 60 %) ovuloi
4-paivaisen periodin aikana 11 - 14 vuorokautta hoitojakson paattymisen jalkeen.

4.1 Farmakokinetiikka

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

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

Kohde-elainlaji (Kohde-eléainlajit)
Hevonen (tamma)
Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

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

Kiiman keskeytykseen tai estoon (yleensa 1 - 3 vrk hoidon jalkeen) pitkittyneen
kiiman aikana

Kiiman alkamisajan muuttaminen (noin 90 %:lla tammoista kiima alkaa 5 vrk:n

sisélla hoidon paattymisen jalkeen) ja ovulaation synkronointi (60 % tammoista
ovuloi hoidon jalkeisten 11. ja 14. vuorokausien vélisena aikana).

Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule kayttaa tammoille, joilla on todettu endometriitti.
Ei saa kayttaa oreille tai ruunille.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Haittavaikutukset, kuten kohtutulehdus, ovat erittain harvinaisia.
Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Rehu, johon valmiste on sekoitettu, tulee antaa tammoille valittdbmasti, eika sita
tule sailyttaa. Ylijaanytta rehua ei saa antaa muille elaimille.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tiineys:

Ei oleellinen.

Vahingossa tiineyden aikana annettu laéke ei kuitenkaan aiheuta haittoja, silla
tutkimuksissa ei ole ilmennyt teratogeenisia tai sikitoksisia vaikutuksia tai
haittoja tiineille tammoille.

Laktaatio:
Kaytto laktaation aikana ei todennéakoisesti ole haitallista.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Griseofulviini voi muuttaa altrenogestin vaikutuksia, jos sitd annetaan
samanaikaisesti.
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Annostus ja antotapa

Laake annetaan suun kautta.

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

Mittaa huolellisesti tamman painoa vastaava maara liuosta (1 ml Regumate
Equine -liuosta 50 elopainokiloa kohti) ja anna liuos suun kautta.

-150, 300 ja 1000 ml:n pullot: Poista alkuperainen korkki ja ruuvaa sen tilalle
annostelukorkki suojahansikkaita kayttden. Pida pulloa pystyasennossa ja kierra
ruisku paikoilleen annostelukorkin paalle, kaanna pullo ylésalaisin ja mittaa liuos
ruiskuun varovasti. Kaannéa pullo pystyasentoon ennen ruiskun irrottamista.
Aseta annostelukorkin suojus paikoilleen. Ks. myés kappale 5.12.

-250 ml:n pullot: Kayta suojakasineita ja poista valkoinen korkki ja alumiinisinetti
mittaosan kaulasta. Pida pulloa pystysuorassa asennossa ja purista pulloa
kunnes haluttu maara valmistetta on mittaosassa. Kaada mittaosan sisaltd
varovaisesti tamman rehun joukkoon. Ks. my6s kappale 5.12.

Valmiste tulee lisatd tamman rehuun kerran paivassa tai antaa suoraan suuhun
ruiskua kayttaen.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)(tarvittaessa)

Haitallisia vaikutuksia ei havaittu, kun hevoselle annettiin altrenogestia viisi
kertaa suositeltua suuremmalla annoksella 87 paivan ajan. Haitallisia
vaikutuksia ei myéskaan havaittu, kun suositeltua hoitoannosta kaytettiin 305
paivan ajan.

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Valmisteen parhaan tehon saavuttamiseksi on varmistuttava siita, etta tammat
ovat sopivassa kiimattomassa vaiheessa ja etta niilla on follikkeliaktiivisuutta.

Varoaika

Teurastus: 21 paivaa
Ei saa kayttaa lypsaville elaimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita |ladkevalmistetta antavan henkildn on
noudatettava

- Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule kasitella tata
valmistetta. Lisddntymisiassa olevien naisten on kasiteltava valmistetta erittain
varoen. Sellaisten henkildiden, joilla on tai on ollut progesteroniriippuvaisia
kasvaimia tai veritulppa, ei tule kasitella tata valmistetta. - Suoraa ihokontaktia
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on valtettava. Valmistetta kasiteltdessa tulee kayttda henkilokohtaisia
suojavarusteita (kasineitd ja haalareita). Huokoiset kasineet, kuten lateksi- ja
kumik&sineet, voivat lapaista valmistetta. Imeytyminen ihon lapi voi olla jopa
voimakkaampaa, kun alue on peitetty okkluusioivalla materiaalilla. Vahingossa
iholle laikkynyt liuos tulee pesta valittdmasti pois vedella ja saippualla. Pese
kadet ladkkeen annon jalkeen ja ennen aterioita.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja
hakeudu la&kéariin.

- Voimakkaan altistuksen vaikutuksia: Toistuvasti vahingossa elimist6on
imeytynyt ladke saattaa aiheuttaa kuukautiskierron hairiitd, kohdun tai vatsan
kouristuksia, lisaantynytta tai vahentynytta kuukautisvuotoa, raskauden
pitkittymista tai paansarkya.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.
6.2 Kestoaika

Avaamattoman elainlaékevalmisteen kestoaika: 3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika:

e 150 ml:n pullo 14 vuorokautta

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

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
6.4 Pakkaustyyppija pakkauskoko (pakkauskoot)

Regumate Equine on pakattu ruskeisiin [&pindkymattdmiin 150, 250, 300 ja
1000 ml:n polyetyleenipulloihin (HDPE) , jotka on sinetdity alumiinisuojakorkilla
ja suljettu muovisella kierrekorkilla.

150, 300 ja 1000 ml:n pakkauksessa on mukana annostelukorkki, joka
mahdollistaa turvallisen ja tarkan la&kkeenannon ruiskulla, joka kiinnitetaan
annostelukorkkiin.

250 ml:n pullossa on 12,5 ml:n mittaosa.

Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole markkinoilla.

6.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin
olevien jatemateriaalien havittdmiselle

Kayttamattomat laékevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on
toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.

Ylijaanyt rehu tulee sailyttaa suljetussa astiassa ja havittda huolellisesti
kansallisten vaatimusten mukaan eikéa sita saa antaa muille elaimille.
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7 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

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

Myyntid, toimittamista ja/tai kaytt6a koskeva kielto
Ei oleellinen

Myyntiluvan numero(t)
19778

Ensimmaisen myyntiluvan myéntamispaiva
11.2.2005

Tekstin muuttamispéaiva
7.2.2005
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