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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr. 170259 4, 13.11.2017

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii samté’ /ve’fennare $i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prln Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

Iﬁ confermrtate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Vetermare Si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul’produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Instltutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii ‘de autorizare nr. ...5.50.2. ........ din ...22.05.2017 si a Raportului de
evaluare nr. ... i T dim,. 2. .....: P TR , decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsulun medicinal veterinar:

Nume de mreglstrare ,
(denumirea comerciald, forma farmaceutlcé $i concentratia)

SUIFERTIL 4 mg/ml solutle orala

A

Compozitie: -
(date calltatlve/cantutatlve pentru substan;a/substan;ele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxmaré;’auxlllare) % ‘ -
a) Substanta activa: altrenogest - 4 mg/ml
b) Excipienti: butilhidroxianisol (E320) butilhidroxitoleun (E321), ulei din boabe de

soia

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell — Germanla

Producaétorul sau, dupa caz, producatoru responsablh de eliberarea seriei de
produs finit: .

(denumire/sediul social/punct de lucru) 77, *,,;_-/-

. . 77 A
aniMedica GmbH (5 &L, Z
Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bésensell - Germania [ ZZ
Clasificare ATC (vet): e, L

QGO03DX90
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Ambalaj: _ “>,
(tip, mérlmé) 7
Flacori""dm,alummlu de 1000 ml protejat pe interior cu un strat de lac si un
capac ftletat (PP) cu dISC de etansare (LDPE/AI) si dop (LDPE).

Termen de valabill_tate.--.

- dupa ambalarea’pentru comercializare: 5 ani
- dupa prima-deschidere: 3 luni

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea“pentru comercializare: A nu se utiliza acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii- marcaté pe eticheta dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi din acea-luna.’ Z

- dupa prima deschldere Dupa pnma ut:hzare, mentineti flaconul in pozitie
verticala.

- dupa diluare sau reconstltmre - % ’e;r:;g ,;f‘:

Tipul procedurii de autonzare’;‘DCPﬁ

Din prezenta autorizatie de comercqahzare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorlzapa de comercializare
— nu este cazul (4

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare T

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 Ia autonzapa de c,grnermahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si dm aneXeIe la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fle adu§a la cunostm;a
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Me_‘ camentetorﬂ e uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. Z — »;f ,;/ /,’f%

" iy .,.,/-.

Data emiterii: 13.11.2017
Data expirarii: NELIMITAT
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ro-suifertil-spc-pl-vs005 final renewal



n%
)
\C \uf,yg’

wIRU.Co

&
W

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR % .%)g’glggzm
Bp 0011y
Suifertil 4 mg/ml solutie orala pentru porcine ' ‘@um‘by

0

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanti activa:
Altrenogest 4,00 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie limpede, galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine (scroafe mature nulipare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la vieri.
A nu se administra scroafelor gestante (vezi sectiunea 4.7) sau celor care prezintd infectii

uterine.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Furajele medicamentate vor fi administrate scroafelor mature nulipare, dupad adaugarea

produsului.
Furajul consumat partial va fi eliminat in conditii de siguranta si nu va fi dat altor animale.

A se utiliza exclusiv in cazul scroafelor mature nulipare care au avut cel putin un ciclu estral.

ro-suifertil-spc-pl-vs005 final Renewal



are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

echipament personal de protectie (ménusi si salopeta). Manusile din material poros pot permite
produsului sa ajunga pana la piele. In cazul in care produsul intrd in contact cu pielea de sub
minusd, materialele ocluzive, de exemplu, latexul sau cauciucul din care sunt fabricate
manugile, pot mari absorbtia transcutanata a produsului.

Scurgerile accidentale pe piele sau in ochi trebuie sa fie indepartate imediat prin spilare cu apa
din abundenta.

Spalati-va pe maini dupa tratament si inainte de mese.

Femeile insdrcinate si cele cu potential fertil trebuie sa evite contactul cu produsul sau trebuie
sé procedeze cu foarte mare atentie atunci cand manipuleaza acest produs.

Persoanele care sufera de tumori dependente de progesteron (cunoscute sau suspectate) sau de
tulburari tromboembolice nu trebuie si utilizeze produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Efectele supraexpunerii: Absorbfia accidentald poate cauza intreruperea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, sdngerare uterina crescuta sau scazutd, prelungirea sarcinii sau
cefalee. In cazul supraexpunerii, adresafi-vd medicului.

Alte precautii privind impactul asupra mediului

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri, distanta minima
fata de suprafata apelor, asa cum este definita de legislatia nationali sau locala, va trebui sa fie
respectatd cu strictete, deoarece dejectiile pot contine altrenogest ce poate produce efecte

adverse in mediul acvatic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra scroafelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Griseofulvina poate modifica efectele altrenogestului cidnd se administreazi concomitent cu
acest produs.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala prin aplicare deasupra tfurajului

ra-suifertil-spc-pl-vs005 final Renewal
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Animalele trebuie sa fie separate si trebuie stabilite doze individuale. ' o %o 5’
Adaugati produsul deasupra furajului cu putin timp inainte de hrénirea aniht@fénﬂ?{li\nin@i

furajele medicamentate neconsumate. \%’{W_’S/\‘“‘///
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Majoritatea scroafelor mature nulipare tratate vor intra in perioada de estru la 5-6 zile dupa cea
de-a 18-a zi consecutiva de tratament.

Produsul trebuie sa fie administrat exclusiv impreuna cu sistemul de dozare cu pompa Suifertil.
Administrarea cu sistemul de dozare:
Pentru amorsarea dozatorului:

e asezafi flaconul in pozitie verticald,
e trageti incet de mecanismul declansator pand cand apare o picaturd in varful duzei.

Dozatoru] distribuie o doza de 5 ml la fiecare activare completd a mecanismului declansator.
Dozatorul trebuie si riména pe flacon pe toata perioada de utilizare a produsului, iar sistemul
cu capac trebuie utilizat pentru eventuala depozitare intre tratamente.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, progestogeni

Codul veterinar ATC:
QGO03DX90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Altrenogestul este un progesteron sintetic care apargine familiei de 19-nortestosteron. Acesta
este activ la administrare pe cale orala. Altrenogestul actioneaza prin reducerea concentraiilor
din sénge ale gonadotropinelor endogene LH si FSH. Nivelurile scizute de gonadotropine induc
regresia foliculilor mari (> 5 mm) existenti la inceputul tratamentului §i previn cregterea
foliculilor mai mari de 3 mm, conducand astfel la absenia estrului si ovulatiei in timpul
tratamentului. Dupi intreruperea tratamentului. existd o crestere regulata a concentratiei de LH
ce permite cresterea i maturarea foliculilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Altrenogestul este absorbit rapid dupd administrarea pe cale orald. Altrenogestul este
metabolizat in principal la nivelul ficatului. Altrenogestul este excretat prin intermediul bilei in

ro-suifertil-spc-pl-vs005 final Renewal



idrexianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Ulei din boabe de soia

6.2 Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
5 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Dupa prima utilizare, mentineti flaconul in pozitie verticala.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din aluminiu de 1000 ml protejat pe interior cu un strat de lac si un capac filetat (PP)
cu disc de etansare (LDPE/AI) si dop (LDPE).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul nu trebuie sé fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Detinatorul autorizatiei de comercializare

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE)_AUTOI}IZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31.03.2014

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Renewal

Esuw’fer‘cél-spc-pl-szOS final



Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

ro-suifertil-spc-pl-vs005 final Renewal
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Informatii privind ETICHETAREA SI PROSPECTUL (combinate)
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Suifertil 4 mg/ml solutie orald pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil cu eliberarea
seriei:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suifertil 4 mg/ml solutie orald pentru porcine

Altrenogest

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanta activi:
Altrenogest 4,00 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,07 mg
Butilhidroxitoluen (E321)" 0,07 mg

Solutie limpede, galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Sincronizarea estrului la scroafele mature nulipare.

5.  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la vieri.

A nu se administra scroafelor gestante (vezi sectiunea “Gestatie $i lactatie ) sau celor care
prezintd infectii uterine.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienfi.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. v rugam

R ———
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y E PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orald prin aplicare deasupra furajului. 20 mg de altrenogest/animal,
respectiv 5 ml \ animal o data pe zi timp de 18 zile consecutive.

ure nulipare).

Animalele trebuie sa fie separate si trebuie stabilite doze individuale.
Adaugati produsul deasupra furajului cu putin timp inainte de hranirea animalelor. Eliminati

furajele medicamentate neconsumate.

Majoritatea scroafelor mature nulipare tratate vor intra in perioada de estru la 5-6 zile dupi cea
de-a 18-a zi consecutiva de tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie sa fie administrat exclusiv impreund cu sistemul de dozare cu pompa Suifertil.

Administrarea cu sistemul de dozare:
Pentru amorsarea dozatorului:

e asezati flaconul in pozitie verticala,
e trageti incet de mecanismul declansator pana cind apare o picdturi in varful duzei.

Dozatorul distribuie o doza de 5 ml la fiecare activare completd a mecanismului declansator.
Dozatorul trebuie sa ramana pe flacon pe toatd perioada de utilizare a produsului, iar sistemul
cu capac trebuie folosit pentru eventuala depozitare intre tratamente.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 9 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Dupé prima utilizare, mentineti flaconul in pozitie verticala.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupa EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Furajele medicamentate vor fi administrate scroafelor mature nulipare. dupi adiaugarea

produsului.
Furajul consumat partial va fi eliminat in conditii de siguranta si nu va fi dat altor animale.

=

\ S i
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Asigurati-va ca administrati doza corecta zilnic deoarece administrarea l{gd'g_
poate conduce la formarea de foliculi chistici. \@

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza prod
veterinar la animale:

Trebuie evitat contactul direct cu pielea. fn timpul manipularii produsului trebuie purtat
echipament personal de protectie (manusi si salopeta). Manusile din material poros pot permite
produsului si ajunga pénd la piele. fn cazul in care produsul intrd in contact cu pielea de sub
minusd, materialele ocluzive, de exemplu latexul sau cauciucul din care sunt fabricate
mianusile, pot mari absorbtia transcutanata a produsului.

Scurgerile accidentale pe piele sau in ochi trebuie sa fie indepartate imediat prin spélare cu apa
din abundenta.

Splati-va pe méini dupa tratament si inainte de mese.

Femeile insircinate si cele cu potential fertil trebuie s evite contactul cu produsul sau trebuie
si procedeze cu foarte mare atentie atunci cand manipuleaza acest produs.

Persoanele care sufera de tumori dependente de progesteron (cunoscute sau suspectate) sau de
tulburiri tromboembolice nu trebuie sa utilizeze produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanfa activa trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Efectele supraexpunerii: Absorbtia accidentald poate cauza intreruperea ciclului menstrual,
crampe uterine sau abdominale, sdngerare uterind crescuta sau scizutd, prelungirea sarcinii sau
cefalee. In cazul supraexpunerii, adresati-va medicului.

Gestatie si lactatie:

A nu se administra scroafelor gestante i in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Griseofulvina poate modifica efectele altrenogestuli cand se administreaza concomitent cu acest
produs.

Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

Alte precautii privind impactul asupra mediului:

Atunci cand se imprastie dejectiile provenite de la animalele tratate pe terenuri. distanta minima

rata ¢

fati de suprafata apelor. asa cum este definitd de legislatia nationald sau locald. va trebui sa fie

ro-suifertil-spc-pl-vs005 final Renewal
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13. PR@%TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
' SAUASESEURILOR, DUPA CAZ

Hu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 1000 ml
DATA EXPIRARII {luni/an}

Dupa deschidere, se va utiliza panala: ..............
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Exclusiv pentru tratamentul animalelor.

Produsul se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
<Lot> <Lot> <BN> {numar}

Numirul autorizatiei de comercializare: XX . XX. XX
Doar in cazul in care reprezentantul local este indicat:
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati

reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare:

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL
Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romania

Suifertil 4 mg/ml nu contine conservanti.

PRF

E}—sulfertilvspc-plwvsoo_’a final Renewal



: »
5 .
"




