Додаток 1

до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату

Назва 

СУІФЕРТИЛ

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину: 

альтреногест — 4 мг.

Допоміжні речовини: бутилгідроксианізол (E320), бутилгідрокситолуол (E321), олія соєва рафінована.
Фармацевтична форма

Розчин для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код QG03DX90. Фармакотерапевтична група: Статеві гормони та модулятори статевої системи, прогестагени. 

Фармакодинамічні властивості
Альтреногест — це синтетичний прогестаген, що належить до групи 19-нортестостерону. Він є активним при пероральному застосуванні. Дія альтреногесту полягає у зниженні концентрації ендогенних гонадотропінів ЛГ (лютеїнізуючого гормону) та ФСГ (фолікулостимулюючого гормону) у крові. Низький рівень гонадотропінів викликає регресію великих фолікулів (> 5 мм), наявних на початку лікування, та запобігає росту фолікулів розміром понад 3 мм, що призводить до відсутності еструсу (тічки) та овуляції під час терапії. Після припинення лікування спостерігається регулярне підвищення концентрації ЛГ, що забезпечує ріст і дозрівання фолікулів.

Фармакокінетичні особливості
Альтреногест швидко всмоктується після перорального застосування. Альтреногест метаболізується переважно у печінці. Виводиться альтреногест із жовчю разом із фекаліями та, у різних пропорціях, із сечею.

5.Клінічні особливості:

5.1 Вид тварин

Свині (свиноматки та ремонтні свинки).
5.2 Показання до застосування

Синхронізація еструсу (охоти) у статевозрілих ремонтних свинок.
Протипоказання

Не застосовувати кнурам. Не застосовувати вагітним свиноматкам або тваринам, які страждають на інфекції матки.Не застосовувати у разі гіперчутливості до активної речовини або до будь-якої з допоміжних речовин.

Побічна дія

Не відома.

5.5 Особливі застереження при використанні

Особливі застереження щодо застосування у тварин
Медикаментозний корм слід згодовувати статевозрілим ремонтним свинкам одразу після додавання препарату. Частково спожитий корм необхідно безпечно утилізувати та не згодовувати іншим тваринам. Застосовувати лише для статевозрілих ремонтних свинок, у яких пройшов принаймні один естральний цикл. 
Слід забезпечити щоденне введення належної дози, оскільки заниження дозування може призвести до утворення кістозних фолікулів.

Інші застереження щодо впливу на навколишнє середовище
При внесенні гною від лікованих тварин необхідно суворо дотримуватися мінімальної відстані до поверхневих вод, визначеної національними або місцевими нормативними актами, оскільки гній може містити альтреногест, що може спричинити несприятливий вплив на водне середовище.

Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати вагітним та лактуючим свиноматкам.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Для перорального застосування шляхом нанесення на корм (метод «top-dressing»). 20 мг альтреногесту на тварину, що відповідає 5 мл препарату на тварину один раз на добу протягом 18 днів поспіль. Тварин слід розділити та дозувати індивідуально. Препарат додають на поверхню корму безпосередньо перед годуванням. Будь-який нез’їдений медикаментозний корм слід утилізувати. Більшість пролікованих статевозрілих ремонтних свинок приходять в охоту через 5–6 днів після завершення 18-денного курсу лікування. Препарат слід вводити виключно за допомогою дозуючої помпи-системи Suifertil.

Введення за допомогою дозуючої системи: підготовка дозатора до роботи:
Тримайте флакон у вертикальному положенні.
Повільно натискайте на важіль (тригер), доки на кінчику носика не з’явиться крапля.
Після цього дозатор видаватиме дозу 5 мл при кожному повному натисканні на важіль. Дозатор повинен залишатися на флаконі протягом усього періоду використання препарату, а для зберігання між обробками слід використовувати систему ковпачка.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не відоме.
5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м'ясо дозволяють через 9 діб після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Слід уникати прямого контакту зі шкірою. При роботі з препаратом необхідно використовувати засоби індивідуального захисту (рукавички та комбінезон). Пористі рукавички можуть пропускати препарат до шкіри. Якщо препарат потрапляє на шкіру під рукавичку, оклюзійні матеріали (такі як латекс або гума) можуть посилювати його транскутанну (черезшкірну) абсорбцію. У разі випадкового потрапляння на шкіру або в очі необхідно негайно промити їх великою кількістю води. Мийте руки після роботи з препаратом та перед їдою. Вагітним жінкам та жінкам дітородного віку слід уникати контакту з препаратом або дотримуватися надзвичайної обережності при роботі з ним. Особам із прогестеронзалежними пухлинами (діагностованими або підозрюваними) або з тромбоемболічними розладами не слід працювати з цим препаратом. Особам із підтвердженою гіперчутливістю до активної речовини слід уникати контакту з препаратом.

Наслідки надмірного впливу (передозування): Випадкова абсорбція (поглинання) може призвести до порушення менструального циклу, спазмів матки або черевних спазмів, посилення або зменшення маткової кровотечі, пролонгації (подовження) вагітності або головного болю. У разі надмірного впливу слід звернутися за медичною допомогою.

6.Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності (основні)

За відсутності досліджень щодо сумісності, цей ветеринарний лікарський засіб не слід змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
6.2. Термін придатності

Термін придатності ветеринарного лікарського засобу в оригінальній упаковці: 5 років. Термін придатності після першого відкриття первинної упаковки: 3 місяці.
6.3. Особливі застереження щодо зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 ºС. Зберігати флакон у вертикальному положенні після першого використання.
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування

1000 мл в алюмінієвому флаконі з внутрішнім захисним лаковим покриттям, який закритий гвинтовою кришкою (поліпропілен) з ущільнювальною шайбою (ПЕНТ/Al) та пробкою (ПЕНТ).
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Всі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені  відповідно до національних вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	аніМедіка ГмбХ

lм Шудфелд, 9,

48308 Сенден-Бусенсел

Німеччина
	aniMedica GmbH

lm Sudfeld, 9,

48308 Senden-Bösensell 

Germany


8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту    

	Індустрія Італьяна Інтеграторі ТРЕІ C.п.A.

41124 Модена,

Biaл Корассори, 62

Італія
	Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

42010  Rio Saliceto (RE),

Via Affarosa,4

Italy
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