Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Virbagest 4 mg/ml, Lésung zum Eingeben fir Schweine (Jungsauen)

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff:

Altrenogest 4,00 mg
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,07 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Lésung zum Eingeben Uber das Futter

Klare, leicht gelbliche Lésung.

4. Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):

Schwein (zuchtreife Jungsauen)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Brunstsynchronisation von zuchtreifen Jungsauen.

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Ebern.
Nicht anwenden bei tragenden Sauen (siehe unter Abschnitt 4.7) sowie Tieren mit
Uterusinfektion.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiiber dem Wirkstoff.

4.4 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.



4.5

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die taglich erforderliche Dosis ist genau zu ermitteln, da es bei Unterdosierung zur
Ausbildung von Ovarialzysten kommen kann.

Das Tierarzneimittel ist unmittelbar vor der eigentlichen Fitterung Uber das Futter zu
geben. Nicht aufgenommenes medikiertes Futter verwerfen.

Nur bei sexuell reifen Sauen anwenden, die bereits einmal im Oestrus waren.

Nicht aufgenommenes Futter muss sicher entsorgt und darf nicht an andere Tiere

verfuttert werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Anwender:

Das Tierarzneimittel sollte von schwangeren Frauen oder Frauen, die vermuten,
schwanger zu sein, nicht verabreicht werden. Frauen in gebarfahigem Alter sollten
das Tierarzneimittel aufierst vorsichtig anwenden. Personen mit bekannten oder
vermuteten Progesteron-abhangigen Tumoren oder thromboembolischen Stérungen

sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben.

Der direkte Kontakt mit der Haut ist zu vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarz-
neimittels sind Schutzkleidung und Handschuhe zu tragen. Porése Handschuhe kon-
nen fir das Tierarzneimittel durchlassig sein. Die Hautresorption kann sogar gréfler
sein, wenn die Hautstelle mit einem okklusiven Material wie Latex- oder Gummihand-
schuhen bedeckt ist. Bei Hautkontakt sind die kontaminierten Stellen sofort und in-
tensiv mit Wasser und Seife zu reinigen. Hande nach Gebrauch der Lésung und vor
dem Essen waschen.

Bei Kontakt mit den Augen, Augen grindlich mit Wasser spulen und einen Arzt auf-

suchen.

Auftretende Symptome bei verstarkter Exposition: Wiederholte versehentliche Re-
sorption kénnte zu einer Unterbrechung des Zyklus sowie zu Uterus- oder Bauch-
krampfen, verstarkter oder abnehmender Uterusblutung, Verlangerung der Schwan-

gerschaft oder Kopfschmerzen fihren.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff sollten den

Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Sonstige VorsichtsmalRnahmen zur Vermeidung von Gefahren fur die Umwelt



4.6

4.7

4.8

4.9

Beim Ausbringen von Giille behandelter Tiere muss der Mindestabstand zu Oberfla-
chengewassern gemal den amtlichen und drtlichen Regelungen genau eingehalten
werden, da die Gulle moglicherweise Altrenogest enthalt, das nachteilige Wirkungen

auf das aquatische Milieu haben kénnte.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei Unterdosierung kann es zur Ausbildung von Ovarialzysten kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Virbagest 4 mg/ml soll-
te dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale
39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Flr Tierarzte besteht die Méglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht bei trachtigen und laktierenden Sauen anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Griseofulvin kann die Wirkungen von Altrenogest verandern, wenn es gleichzeitig mit

diesem Tierarzneimittel gegeben wird.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben Uber das Futter.
20 mg Altrenogest pro Tier und Tag, entsprechend 5 ml des Tierarzneimittels / Tier
und Tag, sind an 18 aufeinanderfolgenden Tagen zur sofortigen Aufnahme Uber das

Futter zu geben.

Die zu verabreichende Menge sollte mit einer geeigneten Dosiervorrichtung abge-

messen werden.

Verabreichung:

Die Tiere sind einzeln aufzustallen und zu behandeln. Das Tierarzneimittel ist unmit-
telbar vor der eigentlichen Fitterung Gber das Futter zu geben. Futterreste sowie an-
deres verdorbenes Futter sind zu entsorgen und dirfen nicht an andere Tiere verfit-

tert werden.
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Die Brunstsynchronisation sollte von einem Tierarzt Uberwacht werden. Die Einzel-
aufstallung der zuchtreifen Jungsauen sollte spatestens 7 Tage vor Beginn der Be-
handlung erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten die Tiere nicht umgestallt wer-

den.

Es ist darauf zu achten, dass das medikierte Futter restlos aufgenommen wird.

Bei der Mehrzahl der Jungsauen tritt 5 bis 6 Tage nach der 18-tdgigen Behandlung

der Ostrus ein.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Keine Daten vorhanden.

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: 9 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsys-
tems, Progestagen
ATCvet-Code : QG03DX90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Altrenogest hat eine dahnliche Wirkung wie das naturlich vorkommende Hormon Pro-
gesteron. Bei oraler Verabreichung kommt es zu einer Zyklusblockade. Als Folge
dessen treten keine Brunsterscheinungen auf, es erfolgt keine Ovulation. Nach Ab-
setzen von Altrenogest werden die natlrlichen Hormone wieder freigesetzt und die

Brunst setzt ein.

Altrenogest ist ein synthetisches dreifach ungeséattigtes C21 steroidales Progestagen,
das zur 19-Nor-Testosteron-Gruppe gehort. Es ist ein oral wirksames Progestagen.
Altrenogest reduziert die Konzentrationen an endogenen Gonadotropinen (LH und
FSH) im Blut. Es flhrt folglich zu einer Ruckbildung aller groRen Follikel (>20-25 mm)
und blockiert dadurch den Ostrus oder die Ovulation. Wahrend der zweiten Halfte der
Behandlungsperiode, wenn sich alle gro3en Follikel zuriickgebildet haben, kommt es

zu einem FSH-Peak, welcher erneutes Follikelwachstum initiiert. Nach Ende der Be-
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handlung erfolgt ein stetiger Anstieg der LH-Konzentration, der Wachstum und Rei-

fung der Follikel aufrechterhalt.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach oraler Verabreichung wird Altrenogest rasch resorbiert. Altrenogest wird haupt-
sachlich in der Leber metabolisiert. Es wird via Galle Uber die Faezes und Uber den

Urin ausgeschieden.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321)
Butylhydroxyanisol (E320)

Raffiniertes Sojadl

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefthrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses: 60 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

PET-Flasche in einer nicht abnehmbaren Kunststoff-Kapsel, die an der Flasche be-
festigt oder coextrudiert ist, mit 450 ml oder 900 ml Lésung. Die Flasche ist mit einer
Schraubkappe mit Kindersicherung dicht verschlossen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:




Virbagest 4 mg/ml darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fir Fische und

10.

1.
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andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Ab-
falle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. tGber die Ka-

nalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros Cédex
Frankreich

+33 (0)4 92 08 73 04

+33 (0)4 92 08 73 48
dar@yvirbac.fr

Zulassungshummer:
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Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldngerung der Zulassung:
24.10.2007

Stand der Information:
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Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



