PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Folliplan vet. 4 mg/ml oral [6sning for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Altrenogest 4,0 mg.

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxitoluen (E321) 0,07 mg

Butylhydroxianisol (E320) 0,07 mg

Sojaolja, raffinerad

Klar, gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (gyltor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For synkronisering och kontroll av brunst hos gyltor med cyklisk aktivitet.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till galtar.

Anvind inte till driktiga suggor eller suggor med livmoderinfektion.

Anvind inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Anvind endast till kdnsmogna gyltor som visat brunst.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sédker anvindning till avsedda djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:



Oavsiktlig exponering for detta ldkemedel kan leda till storningar av menstruationscykeln, livmoder-
eller magkramper, 6kad eller minskad blddning fran livmodern, forlangning av graviditet eller
huvudvirk. Negativa effekter pa reproduktion som har rapporterats hos mén innefattar minskad libido.
Akuta effekter 4r mojliga efter enstaka exponering och upprepad oavsiktlig absorption kan leda till
ytterligare biverkningar.

Lékemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som missténks vara gravida.
Fertila kvinnor ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta ladkemedel bor inte hanteras av:
- Personer med kénd eller misstiankt brostcancer eller annan progesteronberoende tumor.
- Personer med tromboemboliska stérningar eller en historik av sddana.
- Personer med cerebrovaskuldr sjukdom eller kranskérlssjukdom.
- Kvinnor med vaginal blodning av okénd orsak.
- Personer med nedsatt leverfunktion eller leversjukdom.

Personer med kénd Gverkénslighet mot den aktiva substansen bor undvika kontakt med likemedlet.
Undvik kontakt med huden, 6gonen och fortiring pa grund av hand-till-mun-kontakt.

Skyddsutrustning i form av overall och kemikalieresistenta handskar for engangsbruk (t.ex.
nitrilhandskar) ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet. Latexhandskar eller andra por6sa handskar
kan slidppa igenom likemedlet och absorption genom huden kan bli 4nnu hogre nér hudomradet ér
tickt av ett titslutande material.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta genast med tval och vatten. Ta genast bort kontaminerade kléder.
Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj noga med vatten i 15 minuter. Vid oavsiktligt intag,
framkalla inte krdkning, d& aspiration av oljebasen kan ge lungskador. Uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

All utrustning eller ytor som kommer i kontakt med lakemedlet bor rengoras pa lampligt sitt och
dekontamineras for att forhindra exponering. Anvénd handskar vid rengoring.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for skydd av miljén:

Vid spridning av godsel fran behandlade djur maste det minsta avstandet till ytvatten sdsom definierat
i nationella eller lokala foreskrifter foljas strikt, eftersom gdodseln kan innehélla altrenogest som kan
leda till negativa effekter pa vattenmiljon.

3.6 Biverkningar

Svin (gyltor):

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven den kombinerade mérkningen och
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvind inte under dréktighet och laktation.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i foder.
Tillsétt lakemedlet till fodret omedelbart fore utfodring.

5 ml (motsvarande 20 mg altrenogest) per djur under 18 dagar.

Avlagsna skruvlocket och forslutningen och mit upp den kliniska dosen om 5 ml med hjilp av den

medfoljande doseringskoppen. Hall dosen pa fodret och sting flaskan med forslutningen och

skruvlocket efter varje anvédndning.

Sikerstall att allt foder med det inblandade ldkemedlet har konsumerats.

Sékerstdll att den korrekta dosen ges dagligen eftersom underdosering kan leda till bildning av

follikelcystor. Overblivet, ej konsumerat eller delvis konsumerat foder som innehéller likemedel ska

kasseras pé ett sékert sitt och inte ges till ndgot annat djur.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Information saknas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG03DX90

4.2 Farmakodynamik

Altrenogest forhindrar brunst och dgglossning genom att himma frisdttningen av gonadotropinerna
LH och FSH fran hypofysen. Efter avslutad behandling intrader fysiologisk brunst (dgglossning) efter
4-8 dagar.

4.3 Farmakokinetik

Altrenogest absorberas vil och snabbt. Det distribueras i organen, muskler, fett, lever och njurvivnad.
Efter 48 timmar kan altrenogest fortfarande aterfinnas i blodet, men bara precis Gver
detektionsgriansen. De hogsta halterna éterfinns i levern och i njurarna. Levern &r det viktigaste
organet i metabolismen av altrenogest och utsondring sker via avforing och urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (flaska): 90 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en aluminiumflaska om 540 ml eller 1 liter, med en forslutning av lagdensitets-polyeten
och skruvlock av polypropen. En doseringskopp medféljer bada forpackningsstorlekarna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att altrenogest kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

53645

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 21 april 2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31 mars 2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




