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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Altrenogest KUBUS 4 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;

AITENOGEST ..vveveiiiiee e 4,0 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) ......ccccccvveeeevicnnnneen. 0,07 mg
Butilhidroxianisol (E320) .......cccccccvveeeiiicinnnnen. 0,07 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén oral.
Solucién amarilla clara.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdas reproductoras).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Sincronizacion del estro.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a machos.

No administrar a cerdas con infecciones uterinas.

No administrar en cerdas nuliparas en las que no se haya producido el primer celo.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar sobre el alimento tomando las precauciones necesarias para que solo sea ingerido
por el animal objeto del tratamiento.
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El alimento medicado no consumido debera ser eliminado de forma segura y, en ningin caso,
se administrara a otro animal.
No superar la dosis indicada.

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las mujeres embarazadas, que crean que puedan estarlo, asi como las mujeres en edad fértil,
deben evitar todo contacto con el medicamento. Este medicamento no debe ser manipulado
por personas con tumores dependientes de progesterona (confirmados o sospechados) o que
padezcan trastornos tromboembolicos.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Debe evitarse el contacto directo con la piel. Usar un equipo de proteccion personal consistente
en guantes y mono al manipular el medicamento. Los guantes porosos pueden dejar que el
medicamento entre en contacto con la piel. La absorcion transcutanea puede ser incluso mayor
cuando la zona esta recubierta con material oclusivo, como guantes de goma o de latex. Cual-
guier contacto accidental con la piel debe lavarse inmediatamente con aguay jabon.

Lavarse las manos después del tratamiento y antes de comer.

En caso de producirse una exposicion accidental con los ojos, aclarar con abundante agua du-
rante 15 minutos. Buscar atencién médica.

Efectos de una sobreexposicion: una absorcion accidental repetida puede generar una inte-
rrupcion del ciclo menstrual, contracciones uterinas o abdominales, aumento o disminucion de
la hemorragia uterina, prolongacion de la gestacion o dolor de cabeza. En caso de sobreexpo-
sicion consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Otras precauciones relativas al impacto medioambiental

Cuando se esparza el estiércol de los animales tratados, la distancia minima a las aguas super-
ficiales tal como se define en la normativa nacional o local, tiene que ser estrictamente respe-
tada, ya que el estiércol puede contener altrenogest que podria causar efectos adversos en el
medio ambiente acuatico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No administrar a hembras gestantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La griseofulvina puede alterar los efectos de altrenogest cuando se administra simultaneamen-

te con este medicamento veterinario.
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4.9 Posologiayviade administracion

Administracion sobre el alimento. Cerdas nuliparas:
20 mg de altrenogest/animal/dia (equivalente a 5 ml de Altrenogest KUBUS 4 mg/ml solucién
oral) durante 18 dias consecutivos.

Cerdas tras su primer parto:
¢ En lactaciones de 27-28 dias: 20 mg de altrenogest/animal/dia (equivalente a 5 ml de
Altrenogest KUBUS 4 mg/ml solucion oral) durante 3 dias consecutivos, cada 24 horas,
empezando el tratamiento el mismo dia del destete.
¢ En lactaciones de menos de 27 dias: 20 mg de altrenogest/animal/dia (equivalente a 5
ml Altrenogest KUBUS 4 mg/ml solucion oral) durante 5 dias consecutivos, empezando 48
horas después del destete.

El celo normalmente tiene lugar a los 5-6 dias después de finalizado el tratamiento.

Administracién: En los supuestos de sincronizacion del ciclo estral y la preparacion de las
donantes y las receptoras para la implantacion de embriones, se autoriza que no se efectle
directamente por un veterinario, sino bajo su responsabilidad.

Modo de administracién:
e Quitar el tapon y el obturador.
e Medir la dosis clinica de 5 ml utilizando el vasito dosificador.
e Verter la dosis sobre el alimento.
e Cerrar el envase con el obturador y el tapén a rosca después de cada uso.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion del doble de la dosis recomendada produce una prolongacion del intervalo
entre el cese del tratamiento y la aparicion del celo.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 9 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital.
Caodigo ATCvet: QG03DX90

51 Propiedades farmacodinamicas

Altrenogest es un progestageno sintético derivado de un esteroide triénico, quimicamente de-
nominado alil trembolona. Tiene una accion fisioldgica anéloga a la de la progesterona. Actla
bloqueando las descargas ciclicas de las hormonas gonadotropicas hipofisarias e impidiendo
asi el desarrollo de los foliculos ovéaricos y por tanto la aparicion del celo. A nivel del Gtero pro-
duce hipertrofia e hiperplasia del miometrio y endometrio; al igual que desarrollo glandular e
inhibicién de la contraccion espontanea uterina.

5.2 Datos farmacocinéticos
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Por via oral, se alcanza la méxima concentracion plasmética una hora después de su adminis-
tracién. Se metaboliza en el higado por glucuroconjugacion y sulfonoconjugacioén, excretdndose
sus metabolitos por orina y bilis.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Butilhidroxianisol (E320).
Butilhidroxitolueno (E321).
Aceite de soja refinado.

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses

Periodo de validez después de su incorporacion sobre el alimento: el alimento medicado no
consumido debera ser eliminado y en ningin caso podra ser administrado a otro animal.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de aluminio barnizado interiormente con laca epoxi-fendlica, que se suministra con un
vasito dosificador de polipropileno de 5 ml. El sistema de cierre consta de un obturador de
polietileno de baja densidad, que se prolonga mediante un anillo de plastico insertado en el
cuello del frasco y un tapén a rosca de copolimero de polipropileno.

Formatos:
Caja con 1 frasco de 1 litro y 1 vaso dosificador.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Altrenogest KUBUS 4 mg/ml solucién oral no se debera verter en cursos de agua puesto que
podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

KUBUS LAB S.A
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C/Varsovia, 20. Las Rozas de Madrid. 28232.
Espafia
Tel.: (0034) 916360268

kubus @kubus-sa.com / directortecnico@kubus-sa.com /

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4130 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/2022

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Encontrard informaciéon detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario.

MINISTERIO

Pagina 5de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


mailto:kubus@kubus-sa.com
mailto:smartin@kubus-sa.com
http://www.ema.europa.eu/

