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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Altresyn 4 mg/ml solugdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

ARTENOZEST ..ooveivieiieiieieieeeee e

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo  quantitativa, se esta
informacdo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento

veterinario

Butil-hidroxianisol (E320) 0,07 mg
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,07 mg
Oleo de soja

Azoto

Solucdo limpida, amarelo-palida e inodora.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (marrds sexualmente maduras e porcas desmamadas).

3.2

Indicacées de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a sincronizag@o do estro em marras sexualmente maduras e em porcas desmamadas.
Para a supressdo e o adiamento do estro em porcas multiparas desmamadas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a fémeas que apresentem infe¢do uterina.

Nao administrar a machos.
Ver secgdo 3.7.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Rejeitar qualquer alimento medicado ndo consumido.

Para utilizagdo apenas em marrds sexualmente maduras que tenham tido pelo menos um ciclo
éstrico e em porcas primiparas ¢ multiparas na altura do desmame.

O alimento parcialmente consumido deve ser eliminado de forma segura e ndo deve ser
administrado a nenhum outro animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

O contacto direto com a pele deve ser evitado. Deve ser utilizado vestuario de protecao individual
(luvas e vestuario apropriado) aquando da manipulagao do medicamento veterinario.

As luvas porosas podem deixar passar este medicamento veterinario para a pele. Se o
medicamento veterindrio entrar em contacto com a pele por debaixo da luva, materiais oclusivos
tais como luvas de latex ou de borracha podem aumentar a absorgdo transcutanea do medicamento
veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
Lavar as maos apo6s o tratamento e antes das refeicdes.

As mulheres gravidas e em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario
ou adotar cuidado extremo aquando da manipulacdo do medicamento veterindrio.

As pessoas que sofrem de tumores dependentes da progesterona (conhecidos ou suspeitos) ou de
distarbios tromboembolicos ndo devem administrar o medicamento veterinario.

Efeitos da sobre-exposicdo: A absor¢do acidental podera dar origem a interrupg¢do do ciclo
menstrual, contragdes uterinas ou abdominais, aumento ou redu¢do das hemorragias uterinas,
prolongamento da gestagdo ou dores de cabeca.

O contacto direto com a pele deve ser evitado.

Em caso de sobre-exposicdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Aquando do espalhamento do estrume de animais tratados, a distdncia minima para as aguas
superficiais, tal como definido na legislacio nacional ou local tem de ser rigorosamente
respeitada, porque o estrume pode conter altrenogest o qual pode causar efeitos adversos no
ambiente aquatico.

3.6 Eventos adversos
Suinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte o Folheto
Informativo.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

20 mg altrenogest / animal, ou seja, 5 ml por animal, uma vez por dia.
Duracéo do tratamento:

Sincronizacdo do estro:
- 18 dias consecutivos em marras sexualmente maduras.
- 3 a 14 dias consecutivos em porcas primiparas desmamadas.
- 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas.

Supressdo e o adiamento do estro:
- 3 a 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas

Nas porcas desmamadas, o tratamento deve ser iniciado tdo cedo quanto possivel apds o desmame.

Para as apresentacdes de 540 ml e 1080 ml:
O medicamento veterinario deve ser somente administrado com o doseador Altresyn.
Para injetar o doseador:
1. Coloque a garrafa em posic¢ao horizontal, com o bocal do doseador dirigido para cima.
2. Apertar lentamente o gatilho até aparecer uma gota perlada na ponta do bocal.
O doseador fornece uma dose de 5 ml a cada ativagdo completa do gatilho. Para a administracao
regular segure o frasco doseador verticalmente, de cabeca para baixo. O doseador deve
permanecer no frasco do medicamento veterinario durante todo o periodo de utilizagdo e o sistema
de bloqueio deve ser usado durante o armazenamento entre os tratamentos.

Para a apresentacdo de 360 ml:
Pressionar e soltar a bomba de medi¢ao para obter uma dose de 5 ml. Nao agitar antes de utilizar,
para evitar misturar a solugdo com o azoto incluido no recipiente pressurizado.

Os animais devem ser tratados individualmente. Adicionar o medicamento veterinario através da
dispersdo superficial no alimento imediatamente antes da refei¢@o e controlar o consumo da dose.
Em alternativa, o medicamento veterinario pode ser introduzido diretamente na boca do animal,
premindo a bomba doseadora com o frasco virado ao contrério.

O medicamento veterinario deve ser administrado a mesma hora todos os dias.

Garantir que a dose correta ¢ administrada diariamente, uma vez que a subdosagem podera
originar a formagao de quistos foliculares.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Desconhecidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 9 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QG03DX90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O altrenogest ¢ um progestagénio sintético pertencente a familia da 19-nortestosterona. Este
progestagénio € ativo por via oral. O Altrenogest atua através da diminui¢do das concentracdes
plasmaticas das gonadotropinas endogenas (LH e FSH). Concentragdes reduzidas de
gonadotropinas induzem a regressao de foliculos grandes (> 5 mm) e ndo permitem o crescimento
de foliculos superiores a 3 mm, originando a ausé€ncia de estro e ovulacdo, durante o tratamento.
A descontinuagao do tratamento é seguida de um aumento regular na concentragdo plasmatica de
LH permitindo o crescimento folicular e maturagdo. Em seguida, os animais regressam ao estro
de uma forma sincronizada.

Um ensaio clinico multicéntrico avaliou a eficacia do altrenogest para a sincronizagdo do estro
em 414 porcas primiparas de varias ragas provenientes de cinco efetivos comerciais e de diferentes
sistemas de producdo. As porcas foram tratadas por via oral com uma dose de 20 mg de altrenogest
por animal durante 7 ou 14 dias a partir do dia do desmame e foram comparadas com um grupo
de controlo negativo. Os resultados mostraram que o altrenogest adiou e sincronizou eficazmente
o0 inicio do primeiro estro no prazo de uma semana apods o tratamento em 91% (81/89) e 84%
(89/106) das porcas dos grupos de tratamento de 7 e 14 dias, respetivamente, sem afetar o
desempenho reprodutivo ou a seguranca. Estes resultados demonstraram a eficacia do altrenogest
no adiamento e sincronizagdo do estro em compara¢do com os procedimentos de desmame
normais, em que o inicio do estro no prazo de uma semana foi observado em 83,8% (75/90) e
78,3% (83/106) das porcas dos grupos de controlo negativo.

Outro ensaio clinico multicéntrico demonstrou a eficécia do altrenogest na sincronizagao do estro
em porcas multiparas desmamadas, tratadas por via oral com uma dose didria de 20 mg de
altrenogest por animal durante sete dias consecutivos, iniciada no momento do desmame.

Ap0s o final do tratamento, 89 das 100 porcas tratadas entraram em estro no prazo de sete dias,
em comparacao com 93 das 98 porcas ndo tratadas durante a semana apos o desmame. Nao foi
observado estro em cinco porcas ndo tratadas e em nove porcas tratadas durante os 21 dias de
acompanhamento.
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Um terceiro ensaio clinico monocéntrico, demonstrou a eficacia do altrenogest na supressao
temporaria do estro em porcas multiparas, tratadas por via oral com 20 mg de altrenogest por
animal durante trés dias consecutivos, iniciados no dia do desmame.

O estro foi inibido durante o tratamento e o seu inicio foi adiado nas porcas tratadas, tendo 18 das
19 porcas entrado em estro entre 6 ¢ 7 dias apds o desmame, enquanto todas as 17 porcas nao
tratadas entraram em estro entre 4 ¢ 5 dias apos o desmame. Uma porca tratada ndo apresentou
estro durante os 16 dias de acompanhamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O altrenogest ¢ rapidamente absorvido ap6s a administracdo por via oral, com o pico das
concentracdes plasmadticas a ser alcancado entre 1 a 4 horas apds o tratamento. O altrenogest ¢
metabolizado predominantemente pelo figado e eliminado por excregdo biliar. O tempo de
semivida de eliminagdo estimado é de cerca de 14 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (para os recipientes de 540
ml e 1080 ml): 2 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Recipiente pressurizado de 360 ml: proteger da luz solar e ndo expor a temperaturas superiores a
50° C. Nao furar ou queimar o recipiente, mesmo apos a sua utilizagao.
Recipiente de 540 ml e 1080 ml: ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Natureza do recipiente de 360 ml:
Recipiente de aluminio pressurizado com uma bomba de medicao.

Natureza dos recipientes de 540 ml e 1080 ml:
Recipiente de aluminio fechado com um tampao de polietileno e uma tampa de rosca de
polipropileno.

Dimensiao da embalagem:
Embalagem de 1 recipiente de 360 ml.
Embalagem de 3 recipientes de 360 ml.
Recipiente de 540 ml.

Recipiente de 1080 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir
perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

117/01/08RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo 21 de outubro de 2008.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartido: 360 ml e 3 x 360 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Altresyn 4 mg/ml solugdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 4 mg de altrenogest

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

360 ml
3x360 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds sexualmente maduras e porcas desmamadas).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Nao agitar antes de administrar, para evitar misturar a solu¢do com o azoto incluido no
recipiente pressurizado.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne ¢ visceras: 9 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz solar e ndo expor a temperaturas superiores a 50° C.
Nao furar ou queimar o recipiente, mesmo apds o uso.
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| 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

117/01/08RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot. {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 360 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Altresyn 4 mg/ml solugdo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 4 mg de altrenogest

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds sexualmente maduras e porcas desmamadas).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 9 dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz solar e ndo expor a temperaturas superiores a 50° C.
Nao furar ou queimar o recipiente, mesmo apds o uso.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipientes de 540 ml e 1080 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Altresyn 4 mg/ml solugdo oral para suinos

2.  COMPOSICAO

1 ml contém 4 mg de altrenogest, 0,07 mg de butil-hidroxianisol (E320) e 0,07 mg de butil-
hidroxitolueno (E321)
Solucdo limpida, amarelo-palida e inodora.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

540 ml
1080 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds sexualmente maduras e porcas desmamadas).

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicac¢oes de utilizacao
Para a sincronizag@o do estro em marras sexualmente maduras e em porcas desmamadas.
Para a supressdo e o adiamento do estro em porcas multiparas desmamadas.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢des

Nao administrar a fémeas que apresentem infecao uterina.
Nao administrar a machos.

Ver sec¢do “Gestagdo e lactagdo”.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais:

Nio existentes.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Rejeitar qualquer alimento medicado ndo consumido. Para utilizacdo apenas em marras
sexualmente maduras que tenham tido pelo menos um ciclo éstrico € em porcas primiparas e
multiparas na altura do desmame.

O alimento parcialmente consumido deve ser eliminado de forma segura e ndo deve ser
administrado a nenhum outro animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

O contacto direto com a pele deve ser evitado. Deve ser utilizado vestuario de protecdo individual
(luvas e vestuario apropriado) aquando da manipulacdo do medicamento veterinario.

As luvas porosas podem deixar passar este medicamento veterinario para a pele. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com a pele por debaixo da luva, materiais oclusivos
tais como luvas de latex ou de borracha podem aumentar a absor¢ao transcutanea do medicamento
veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
Lavar as maos apoés o tratamento ¢ antes das refeicdes.

As mulheres gravidas e em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario
ou adotar cuidado extremo aquando da manipulacdo do medicamento veterindrio.

As pessoas que sofrem de tumores dependentes da progesterona (conhecidos ou suspeitos) ou de
distirbios tromboembolicos ndo devem administrar o medicamento veterinario.

Efeitos da sobre-exposicdo: A absor¢do acidental podera dar origem a interrupgdo do ciclo
menstrual, contragdes uterinas ou abdominais, aumento ou redugdo das hemorragias uterinas,
prolongamento da gestagdo ou dores de cabega.

O contacto direto com a pele deve ser evitado.

Em caso de sobre-exposicdo, dirijja-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Aquando do espalhamento do estrume de animais tratados, a distdncia minima para as aguas
superficiais, tal como definido na legislagdo nacional ou local tem de ser rigorosamente
respeitada, porque o estrume pode conter altrenogest o qual pode causar efeitos adversos no
ambiente aquatico.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
Sobredosagem:
Desconhecidos.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.
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‘ 8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Suinos:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem em func¢io da espécie, vias e modo de administracio
Via oral.
20 mg altrenogest / animal, ou seja, 5 ml por animal, uma vez por dia.
Duracgao do tratamento:
Sincronizacgdo do estro:
- 18 dias consecutivos em marras sexualmente maduras.
- 3 a 14 dias consecutivos em porcas primiparas desmamadas.

- 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas.

Supressdo e o adiamento do estro:
- 3 a 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas

Nas porcas desmamadas, o tratamento deve ser iniciado tdo cedo quanto possivel apds o desmame.

Garantir que a dose correta ¢ administrada diariamente, uma vez que a subdosagem podera
originar a formagao de quistos foliculares.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma utilizagcao correta

O medicamento veterinario deve ser somente administrado com o doseador Altresyn.

Para injetar o doseador:

1. Coloque a garrafa em posi¢do horizontal, com o bocal do doseador dirigido para cima.

2. Apertar lentamente o gatilho até aparecer uma gota perlada na ponta do bocal.

O doseador fornece uma dose de 5 ml a cada ativagdo completa do gatilho. Para administracdo
regular segure o frasco doseador verticalmente, de cabeca para baixo.

O doseador deve permanecer no frasco do medicamento veterinario durante todo o periodo de
utilizagdo e o sistema de bloqueio deve ser usado durante o armazenamento entre os tratamentos.
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Os animais devem ser tratados individualmente. Adicionar o medicamento veterinario através da
dispersao superficial no alimento imediatamente antes da refei¢do e controlar o consumo da dose.
Em alternativa, o medicamento veterinario pode ser introduzido diretamente na boca do animal,
premindo a bomba doseadora com o frasco virado ao contrario.

O medicamento veterinario deve ser administrado a mesma hora todos os dias.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: 9 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir
perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios nio utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinrios que ja ndo
s40 necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

117/01/08RFVPT

Tamanhos de embalagem:
Embalagem de 1 recipiente de 360 ml.
Embalagem de 3 recipientes de 360 ml.
Recipiente de 540 ml.

Recipiente de 1080 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07/2026

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois — 22600 Loudéac - Franca

18. OUTRAS INFORMACOES

MVG

19. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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Uma vez aberto, administrar dentro de 2 meses antes de /]

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no recipiente depois de Exp. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot. {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
(para embalagem de 1 recipiente de 360 ml e embalagem de 3 recipientes de 360 ml)
1. Nome do medicamento veterinario

Altresyn 4 mg/ml solugdo oral para suinos

2% Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa: Altrenogest: 4 mg

Excipientes: Butil-hidroxianisol (E320): 0,07 mg. Butil-hidroxitolueno (E321): 0,07 mg

Solucdo limpida, amarelo-palida e inodora.

3. Espécies-alvo

Suinos (marrds sexualmente maduras e porcas desmamadas).

4. Indicacoes de utilizacao

Para a sincronizag@o do estro em marras sexualmente maduras e em porcas desmamadas.
Para a supressao e o adiamento do estro em porcas multiparas desmamadas.

5. Contraindicacgodes

Nao administrar a fémeas que apresentem infec¢do uterina.

Nao administrar a machos.

Ver seccdo “Gestacao e lactagdo”.

6. Adverténcias especiais

Nao existentes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Rejeitar qualquer alimento medicado ndo consumido. Para utilizacdo apenas em marras
sexualmente maduras que tenham tido pelo menos um ciclo éstrico € em porcas primiparas e
multiparas na altura do desmame.

O alimento parcialmente consumido deve ser eliminado de forma segura e ndo deve ser
administrado a nenhum outro animal.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

O contacto direto com a pele deve ser evitado. Deve ser utilizado vestudrio de prote¢do individual
(luvas e vestuario apropriado) aquando da manipulacdo do medicamento veterinario.

As luvas porosas podem deixar passar este medicamento veterinario para a pele. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com a pele por debaixo da luva, materiais oclusivos
tais como luvas de latex ou de borracha podem aumentar a absor¢ao transcutdnea do medicamento
veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com dgua abundante.
Lavar as maos apos o tratamento e antes das refeicoes.

As mulheres gravidas e as em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario
ou adotar cuidado extremo aquando da manipulacdo do medicamento veterindrio.

As pessoas que sofrem de tumores dependentes da progesterona (conhecidos ou suspeitos) ou de
distirbios tromboembolicos ndo devem administrar o medicamento veterinario.

Efeitos da sobre-exposicdo: A absorcdo acidental poderd dar origem a interrup¢do do ciclo
menstrual, contragdes uterinas ou abdominais, aumento ou redugdo das hemorragias uterinas,
prolongamento da gestagdo ou dores de cabega.

O contacto direto com a pele deve ser evitado.

Em caso de sobre-exposi¢ao, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Aquando do espalhamento do estrume de animais tratados, a distdncia minima para as aguas
superficiais, tal como definido na legislagio nacional ou local tem de ser rigorosamente
respeitada, porque o estrume pode conter altrenogest o qual pode causar efeitos adversos no
ambiente aquatico.

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
Sobredosagem:
Desconhecidos.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Suinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
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outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via oral.

20 mg altrenogest / animal, ou seja, 5 ml por animal, uma vez por dia.
Duragéo do tratamento:

Sincronizacdo do estro:
- 18 dias consecutivos em marrds sexualmente maduras.
- 3 a 14 dias consecutivos em porcas primiparas desmamadas.
- 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas.

Supressdo e o adiamento do estro:
- 3 a 7 dias consecutivos em porcas multiparas desmamadas

Nas porcas desmamadas, o tratamento deve ser iniciado tdo cedo quanto possivel apds o desmame.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Pressionar e soltar a bomba de medigdo para obter uma dose de 5 ml.

Os animais devem ser tratados individualmente. Adicionar o medicamento veterinario através da
dispersao superficial no alimento imediatamente antes da refeicao e controlar o consumo da dose.
Em alternativa, o medicamento veterinario pode ser introduzido diretamente na boca do animal,
premindo a bomba doseadora com o frasco virado ao contrario.

O medicamento veterinario deve ser administrado a mesma hora todos os dias.

Nao agitar antes de administrar, para evitar misturar a solugdo com o azoto incluido no recipiente
pressurizado.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 9 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Recipiente pressurizado de 360 ml: proteger da Iuz solar € ndo expor a temperaturas superiores a
50° C.
Nao furar ou queimar o recipiente, mesmo apds o uso.
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12. Precaucoes especiais de eliminacgao

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir
perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
sd0 necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

117/01/08RFVPT

Apresentacdes:
Embalagem de 1 recipiente de 360 ml.

Embalagem de 3 recipientes de 360 ml.
Recipiente de 540 ml.
Recipiente de 1080 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

07/2026

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés Le Bois — 22600 Loudéac - Franca

17. Outras informacoes

MVG
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