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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Regumate Equine 2,2 mg/ml Losung zum Eingeben flr Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Altrenogest 2,20 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fur die ordnungsgemafe
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,07 mg
Sorbinsdure (E 200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg
Mittelkettige Triglyceride

Klare, hellgelbe, élige Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd (Stute)

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur Anwendung bei Stuten mit nachweisbarer follikularer Aktivitat in der Ubergangsperiode vom
saisonalen Anoestrus bis zur Zuchtsaison (Follikel von mindestens 20 — 25 mm zu

Behandlungsbeginn):

- Zur Unterdriickung/Verhinderung des Oestrus (in der Regel nach 1 bis 3 Behandlungstagen)
wahrend der in dieser Phase auftretenden verlangerten Oestrusperiode.

- Zur Kontrolle des Zeitpunkts des Oestrusbeginns (ungefahr 90 % der Stuten zeigen innerhalb
von 5 Tagen nach Behandlungsende Anzeichen von Oestrus) und zur Synchronisation der
Ovulation (60 % der Stuten ovulieren im Zeitraum von 11 bis 14 Tagen nach
Behandlungsende).
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3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Stuten mit diagnostizierter Endometritis.
Nicht anwenden bei Hengsten.

3.4 Besondere Warnhinweise

Um einen effekti_ven Einsatz des Tierarzneimittels zu gewéhrleisten, muss bei der Stute die follikulére
Aktivitat in der Ubergangsphase belegt sein.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach Zugabe des Tierarzneimittels zum Futter sollte dieses den zu behandelnden Stuten unmittelbar
verabreicht und nicht aufbewahrt werden. Nicht vollstandig aufgebrauchtes Futter muss sicher
vernichtet und Futterreste dirfen nicht an andere Tiere verfittert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Ein versehentlicher Kontakt mit diesem Tierarzneimittel kann zur Unterbrechung des
Menstruationszyklus, zu Geb&rmutter- oder Bauchkrampfen, zu verstérkten oder abnehmenden
Gebarmutterblutungen, zu Schwangerschaftsverlangerungen oder zu Kopfschmerzen fuhren.
Schédliche Wirkungen auf die Fortpflanzung bei Mannern beinhalten eine verminderte Libido.
Akute Wirkungen sind bereits nach einmaliger Exposition mdglich, eine wiederholte unbeabsichtigte
Exposition kann jedoch das Risiko fuir mehr schadliche Wirkungen erhohen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen oder Frauen, die vermuten, schwanger zu
sein, verabreicht werden. Frauen im gebarfahigen Alter sollten den Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel meiden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht gehandhabt werden von:
- Personen mit bekannten oder vermuteten Brustkrebserkrankungen oder anderen Progesteron
abhangigen Tumoren
- Personen mit thromboembolischen Erkrankungen oder einer entsprechenden Vorgeschichte
- Personen mit zerebrovaskularen oder koronaren Herzerkrankungen
- Frauen mit vaginalen Blutungen unbekannter Ursache
- Personen mit Leberfunktionsstérungen oder -erkrankungen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.
Kontakt mit Haut, Augen und die Einnahme durch Hand-zu-Mund-Kontakt vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Arbeitskittel und chemikalienbestandigen Einmalhandschuhen (z.B. Nitrilhandschuhe) tragen. Dieses
Tierarzneimittel kann Latex- oder andere offenporige Handschuhe durchdringen und die Absorption
tiber die Haut kann sogar héher sein, wenn der Bereich durch ein okklusives Material bedeckt ist.

Wiéhrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung Hande waschen.
Versehentlich kontaminierte Haut sollte unverzuglich mit Wasser und Seife abgewaschen werden.

Kontaminierte Kleidung sofort entfernen.
Im Falle eines versehentlichen Augenkontakts diese 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen.
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Bei versehentlicher Einnahme kein Erbrechen herbeifiihren, da es durch Aspiration der 6ligen
Grundlage zu Lungenschaden kommen kann. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Alle Geréte und Oberflachen, die mit dem Tierarzneimittel in Kontakt gekommen sind, missen
ausreichend gereinigt und dekontaminiert werden, um eine Exposition des Menschen zu verhindern.
Beim Reinigen sind Schutzhandschuhe zu tragen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Pferd (Stute):

Sehr selten Gebarmutterinfektion

(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebtgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale
Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:

Nicht zutreffend.

Eine versehentliche Verabreichung ist nicht schéadlich, da Studien an Stuten keine Hinweise auf
teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Effekte ergeben haben.

Laktation:

Es ist unwahrscheinlich, dass die Anwendung bei laktierenden Tieren nachteilige Wirkungen hat.

3.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Griseofulvin kann bei gleichzeitiger Anwendung mit diesem Tierarzneimittel die Wirkung von
Altrenogest beeinflussen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die Dosierung betrégt 0,044 mg Altrenogest/kg Korpergewicht pro Tag an 10 aufeinander folgenden
Tagen.
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Das dem Kdorpergewicht der Stute entsprechende VVolumen des Tierarzneimittels (1 ml pro 50 kg
Koérpergewicht) vorsichtig entnehmen und oral verabreichen.

- 150, 300 und 1000 ml-Flaschen: Mit Handschuhen die Originalkappe entfernen und die Luer-
Verschlusskappe aufschrauben. Die Flasche aufrecht halten, die Spritze auf die Offnung der
Luer-Verschlusskappe aufsetzen, die Flasche umdrehen und vorsichtig die Lésung mit der
Spritze aus der Flasche entnehmen.

Vor Entfernen der Spritze die Flasche wieder umdrehen. Zur Sicherheit die kleine Kappe auf die
Luer-Verschlusskappe aufsetzen.

- 250 ml-Flaschen: Mit Handschuhen die weilRe Kappe und den Aluminiummetallring vom Hals
der Dosiereinheit entfernen. Die Flasche aufrecht halten, den Flaschenkdrper eindriicken, bis
das bendtigte Volumen des Tierarzneimittels in die Dosiereinheit gestromt ist. Den Inhalt der
Dosiereinheit vorsichtig auf das Futter der Stuten gieRRen.

Die Tagesdosis des Tierarzneimittels sollte mit einer einzelnen Futterration oder direkt mit Hilfe einer
Spritze ins Maul verabreicht werden.
Vermeiden Sie das Einbringen von Verunreinigungen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Bei Pferden, die Altrenogest bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis Uiber 87 Tage oder die
empfohlene Dosis bis zu 305 Tage lang erhielten, wurden keine negativen Effekte beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 9 Tage.
Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QG03DX90
4.2  Pharmakodynamik

Altrenogest ist ein synthetisches dreifach ungesattigtes C21 steroidales Progestagen, das zur 19-nor-
Testosteron-Gruppe gehort. Es ist ein oral wirksames Progestagen. Altrenogest senkt die
Blutkonzentrationen der endogenen Gonadotropine LH und FSH. Folglich induziert es die
Ruckbildung aller groRen Follikel (> 20 — 25 mm) und blockiert damit den Oestrus oder die Ovulation.
Wihrend der zweiten Behandlungshalfte mit diesem Tierarzneimittel, in der sich alle groRen Follikel
zuriickentwickelt haben, entsteht eine FSH-Spitzenkonzentration, die eine neue Welle des
Follikelwachstums bewirkt. Dem Ende der Behandlung folgt ein kontinuierlicher Anstieg der
LH-Konzentration, der das Wachstum und die Reifung der Follikel unterstiitzt. Diese endokrinen
Effekte gewahrleisten, dass die meisten Stuten in dem viertagigen Zeitraum zwischen dem 11. und 14.
Tag nach dem Behandlungsende ovulieren.

4.3 Pharmakokinetik
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Altrenogest wird nach oraler Verabreichung rasch resorbiert und kann bereits 10 Minuten nach
Aufnahme im Blut nachgewiesen werden. Maximale Serumkonzentrationen werden 2,5 Stunden nach
Verabreichung beobachtet. Altrenogest wird zu einem groRen Anteil in der Leber metabolisiert. Die
terminale Halbwertszeit nach oraler VVerabreichung betragt 10,7 £ 4,3 Stunden. Altrenogest wird zu
gleichen Teilen Gber Urin und Féazes ausgeschieden.

Umweltvertraglichkeit
Altrenogest kann fur Fische und andere Wasserorganismen eine Gefahr darstellen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung:
150 ml-Flasche: 14 Tage.
250 ml-, 300 ml- und 1000 ml-Flaschen: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Das Tierarzneimittel ist in braune, opake 150, 250, 300 und 1000 mI-HDPE-Flaschen verpackt, die mit
einem Induktionssiegel aus Aluminiumfolie versiegelt sind.

Die 150, 300 und 1000 ml-Flaschen sind mit einer Luer-Verschlusskappe versehen, die nach
Aufschrauben auf den Flaschenhals dem Anwender eine sichere und genaue Entnahme des
Tierarzneimittels mit einer Spritze erlaubt, die direkt an die Luer-Verschlusskappe angebracht werden
kann.

Die 250 ml-Flasche ist mit einer 12,5 ml-Dosiereinheit ausgestattet.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréiRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Altrenogest eine Gefahr fir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dtrfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen VVorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.
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6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH

AT: Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 400811.00.00

AT: Z. Nr.: 8-00631

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13/12/2004

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

03/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel x 150 ml-Flasche

L.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Regumate Equine 2,2 mg/ml Ldsung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Altrenogest 2,20 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

150 ml

|4, ZIELTIERART(EN)

Pferd (Stute)

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 9 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

|8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

10
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10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13.  NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. 400811.00.00
AT: Z. Nr.: 8-00631

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel x 250 ml-, 300 ml-, 1000 ml-Flasche

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Regumate Equine 2,2 mg/ml Losung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Altrenogest 2,20 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

250 mi
300 mi
1000 ml

|4, ZIELTIERART(EN)

Pferd (Stute)

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 9 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

|8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

12
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10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13.  NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. 400811.00.00
AT: Z. Nr.: 8-00631

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

13
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Flasche x 150 ml

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Regumate Equine 2,2 mg/ml Losung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Altrenogest

2,20 mg
|3. ZIELTIERART(EN)
Pferd (Stute)
|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 9 Tage

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

7.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

8.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH

14
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|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

15
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Flasche x 250 ml, 300 ml, 1000 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Regumate Equine 2,2 mg/ml Losung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Altrenogest 2,20 mg

3. ZIELTIERART(EN)

Pferd (Stute)

|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Esshare Gewebe: 9 Tage
Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

|6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH

16
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|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

17
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B. PACKUNGSBEILAGE

18



IE/V/0155/1/A/024

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PACKUNGSBEILAGE

Regumate Equine 2,2 mg/ml Ldsung zum Eingeben flr Pferde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthalt:
Wirkstoff:

Altrenogest

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluol (E 321)

Sorbinsdure (E 200)
Benzylalkohol

Klare, hellgelbe, élige Lésung

3. Zieltierart(en)

Pferd (Stute)

4, Anwendungsgebiet(e)

2,20 mg

0,07 mg
0,07 mg
1,50 mg
10,00 mg

Zur Anwendung bei Stuten mit nachweisbarer follikuldrer Aktivitat in der Ubergangsperiode vom
saisonalen Anoestrus bis zur Zuchtsaison (Follikel von mindestens 20 — 25 mm zu

Behandlungsbeginn):

- Zur Unterdriickung/Verhinderung des Oestrus (in der Regel nach 1 bis 3 Behandlungstagen)
wéhrend der in dieser Phase auftretenden verlangerten Oestrusperiode.

- Zur Kontrolle des Zeitpunkts des Oestrusbeginns (ungefahr 90 % der Stuten zeigen innerhalb
von 5 Tagen nach Behandlungsende Anzeichen von Oestrus) und zur Synchronisation der
Ovulation (60 % der Stuten ovulieren im Zeitraum von 11 bis 14 Tagen nach

Behandlungsende).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Stuten mit diagnostizierter Endometritis.

Nicht anwenden bei Hengsten.

19
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6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Um einen effekti_ven Einsatz des Tierarzneimittels zu gewahrleisten, muss bei der Stute die follikul&re
Aktivitat in der Ubergangsphase belegt sein.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach Zugabe des Tierarzneimittels zum Futter sollte dieses den zu behandelnden Stuten unmittelbar
verabreicht und nicht aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Ein versehentlicher Kontakt mit diesem Tierarzneimittel kann zur Unterbrechung des
Menstruationszyklus, zu Gebarmutter- oder Bauchkrampfen, zu verstarkten oder abnehmenden
Gebarmutterblutungen, zu Schwangerschaftsverl&ngerungen oder zu Kopfschmerzen fiihren.
Schadliche Wirkungen auf die Fortpflanzung bei Mé&nnern beinhalten eine verminderte Libido.
Akute Wirkungen sind bereits nach einmaliger Exposition moglich, eine wiederholte unbeabsichtigte
Exposition kann jedoch das Risiko fur mehr schadliche Wirkungen erhdhen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen oder Frauen, die vermuten, schwanger zu
sein, verabreicht werden. Frauen im gebarfahigen Alter sollten den Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel meiden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht gehandhabt werden von:
- Personen mit bekannten oder vermuteten Brustkrebserkrankungen oder anderen Progesteron-
abhéangigen Tumoren
Personen mit thromboembolischen Erkrankungen oder einer entsprechenden VVorgeschichte
Personen mit zerebrovaskulédren oder koronaren Herzerkrankungen
Frauen mit vaginalen Blutungen unbekannter Ursache
Personen mit Leberfunktionsstdrungen oder -erkrankungen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.
Kontakt mit Haut, Augen und die Einnahme durch Hand-zu-Mund-Kontakt vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Arbeitskittel und chemikalienbestdandigen Einmalhandschuhen (z.B. Nitrilhandschuhe) tragen. Dieses
Tierarzneimittel kann Latex- oder andere offenporige Handschuhe durchdringen, und die Absorption
tiber die Haut kann sogar héher sein, wenn der Bereich durch ein okklusives Material bedeckt ist.

Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Versehentlich kontaminierte Haut sollte unverziglich mit Wasser und Seife abgewaschen werden.
Kontaminierte Kleidung sofort entfernen.

Im Falle eines versehentlichen Augenkontakts diese 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spilen.
Bei versehentlicher Einnahme kein Erbrechen herbeifiihren, da es durch Aspiration der 6ligen
Grundlage zu Lungenschéden kommen kann. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Alle Gerate und Oberflachen, die mit dem Tierarzneimittel in Kontakt gekommen sind, miissen

ausreichend gereinigt und dekontaminiert werden, um eine Exposition des Menschen zu verhindern.
Beim Reinigen sind Schutzhandschuhe zu tragen.
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Tréchtigkeit:

Eine versehentliche Verabreichung ist nicht schédlich, da Studien an Stuten keine Hinweise auf
teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Effekte ergeben haben.

Laktation:
Es ist unwahrscheinlich, dass die Anwendung bei laktierenden Tieren nachteilige Wirkungen hat.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Griseofulvin kann bei gleichzeitiger Anwendung mit diesem Tierarzneimittel die Wirkung von
Altrenogest beeinflussen.

Uberdosierung:

Bei Pferden, die Altrenogest bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis Uiber 87 Tage oder die
empfohlene Dosis bis zu 305 Tage lang erhielten, wurden keine negativen Effekte beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitdten:

Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Pferd (Stute):

Sehr selten Gebarmutterinfektion

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieRlich Einzelfallberichte):

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebtgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien

Website: https://www.basg.gv.at

E-mail: basg-v-phv@basg.gv.at

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
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0,044 mg Altrenogest pro kg Korpergewicht pro Tag (1 ml pro 50 kg Korpergewicht und Tag) an 10
aufeinander folgenden Tagen.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Das dem Kdorpergewicht der Stute entsprechende VVolumen des Tierarzneimittels (1 ml pro 50 kg
Koérpergewicht) vorsichtig entnehmen und oral verabreichen.

- 150, 300 und 1000 ml-Flaschen: Mit Handschuhen die Originalkappe entfernen und die Luer-
Verschlusskappe aufschrauben. Die Flasche aufrecht halten, die Spritze auf die Offnung der
Luer-Verschlusskappe aufsetzen, die Flasche umdrehen und vorsichtig die Lésung mit der
Spritze aus der Flasche entnehmen.

Vor Entfernen der Spritze die Flasche wieder umdrehen. Zur Sicherheit die kleine Kappe auf die
Luer-Verschlusskappe aufsetzen. Bis zum néchsten Gebrauch den kindersicheren Verschluss
aufsetzen.

- 250 ml-Flaschen: Mit Handschuhen die weilRe Kappe und den Aluminiummetallring vom Hals
der Dosiereinheit entfernen. Die Flasche aufrecht halten, den Flaschenkdrper eindriicken, bis
das bendtigte Volumen des Tierarzneimittels in die Dosiereinheit gestromt ist. Den Inhalt der
Dosiereinheit vorsichtig auf das Futter der Stuten gielRen.

Die Tagesdosis sollte mit einer einzelnen Futterration oder direkt mit Hilfe einer Spritze ins Maul
verabreicht werden.
Vermeiden Sie das Einbringen von Verunreinigungen.

10. Wartezeiten
Essbare Gewebe: 9 Tage.
Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung:

150 ml-Flasche: 14 Tage.

250 ml-, 300 ml- und 1000 ml-Flaschen: 28 Tage.

Nach dem ersten Offnen sollte das Haltbarkeitsdatum nach Anbruch ermittelt und auf dem hierzu
vorgesehenen Feld auf dem Etikett eingetragen werden.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Altrenogest eine Gefahr fur Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
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Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

DE: Zul.-Nr. 400811.00.00
AT: Z. Nr.: 8-00631

PackungsgroRen:
Packungen mit 150 ml, 250 ml, 300 ml und 1000 ml.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03/2026
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: AT:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstrasse 1a Siemensstralte 107
D-85716 Unterschleiftheim A-1210 Wien

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 43 (1)2568787

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F-27460 Igoville

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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