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Vlrbac REPRODUKTION

ANIMAL HEALTH

Alizin vet. 30 mg/ml

INJEKTIONSVASKE, OPLOSNING

B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Virbac - 1ére avenue - 2065 m - L.L.D. - 06516 Carros Cedex - Frankrig

Repraesentant: Virbac Danmark A/S - Profilvej 1 - 6000 Kolding

W ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

- aktivt stof

AGlePriStON. ....cuvviveiiiiiiiici i 30 mg

W INDIKATIONER

Draegtige teever: Induktion af abort op til dag 45 efter parring.

H KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til hunde med nedsat lever- eller nyrefunktion, til diabetiske dyr eller dyr med
darligt helbred. Bor ikke anvendes til hunde med enten manifest eller latent hypoadrenocorticisme
(Addisons sygdom) eller til hunde, der er genetisk preedisponerede for hypoadrenocorticisme.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

HBIVIRKNINGER

Hos taever som behandles senere end 20 dogn efter parringen folges aborten af det fysiologiske
tegn pa fodsel: Udstadning af fostre, let anoreksi, vaginalt flad, nedsat appetit, uro og mammaer
congestion. | feltforsag led 3,4% af taeverne af infektion i uterus. Efter induceret abort med det
veterinare leegemiddel observeres jeevnligt et tidlig tilbagevenden til oestrus (oestrus — oestrus
intervallet kan forkortes med 1 — 3 méaneder). Bivirkninger som anoreksi (25%), excitation (23%),
depression (21%) opkastning (2%) og diarré (13%) er rapporteret fra feltforsog.

| feltforsog fordrsagede administrationen af det veterinere laegemiddel smerte under, og kort tid
efter, injektion hos 17% af hundene og en lokal inflammatorisk reaktion pa injektionsstedet hos
23% af hundene. Storrelsen og intensiteten af denne reaktion var afhaengig af volumen af det
administrerede veterinzre laegemiddel. @dem, hudfortykkelse, lokal haevelse af lymfeknude og
ulceration kan finde sted. Alle lokale reaktioner er reversible og vil normalt forsvinde indenfor
28 dage efter injektion. | feltforsag har administrationen af det veterinaere laegemiddel induceret
haematologiske/biokemiske forandringer hos 4,5% af hundene. Disse forandringer var altid
forbigaende og reversible. De aendrede haematologiske parametre var folgende:

Neutrophilia, neutropaenia, trombocytosis, haematokrit variationer, lymphocytosis, lymphopaenia.
De @ndrede (haevede) biokemiske parametre var folgende: Urea, kreatinin, klorid, natrium, kalium,
ALT, ALP, AST.

| tilfzelde med partiel abort eller ingen abort anbefales gentaget behandling

10 dage efter forste behandling, mellem dag 30 og dag 45 efter parring. Kirurgi bor ogsa vurderes.
I sjeeldne tilfeelde (frekvens > 1/10000 og < 1/1000) er der blevet/kan der observeres
hypersensitivitetsreaktion. Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som
ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege. Bivirkningerne kan
dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted.

M DYREARTER: Hunde (teever).

B DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Administrer 10 mg aglepriston pr. kg legemsveegt to gange med 24 timers interval, svarende til
0,33 ml af det veterinare leegemiddel pr. kg legemsvaegt to gange med 24 timers interval.

Teevens vagt 3kg 6 kg 9kg 12kg | 24kg | 30kg | 42kg
Maengde ALIZIN Tml 2ml 3 ml 4ml 8 ml 10ml | 14 ml

Injiceres kun subkutant. Efter administration af det veterinare laegemiddel til hunde indtraeder abort
(eller resorption) indenfor 7 dage. Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

M OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Alvorlig lokal reaktion kan undgas hvis det veterinzre leegemiddel administreres subkutant i nakken.
Let massage pa injektionsstedet anbefales. Hos storre taever anbefales det kun at anvende 5 ml pr
injektionssted. Dette veterinzere laegemiddel indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel.
Desinficer septum for aspiration af dosis. Anvend en ter og steril kanyle og sprajte.

M TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

M EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys. [ tilfeelde af synlig vaekst eller
misfarvning, skal det veterinzre leegemiddel kasseres. Ma ikke anvendes efter den udlobsdato (EXP),
som er angivet pa etiketten/aesken. Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:

28 dage. Opbevares utilgeengeligt for born.

B SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Der er blevet rapporteret sjeldne tilfeelde af manglende effekt (>0.01 % til < 0.1%) som led i
bivirkningsovervagning. For at reducere risikoen for manglende effekt, bor Alizin ikke anvendes i
ostrus og ny parring for slutningen af ostrus bor undgas. | feltforsog med bekraeftet draegtige taever
observeredes partiel abort i 5% af tilfaeldene. En grundig klinisk undersogelse anbefales altid, for at
bekrzfte at aborten er komplet. Ideelt bor undersogelsen forega med ultralyd. Undersagelsen bor
udfores 10 dage efter behandlingen, og senest 30 dage efter parring. | tilfelde med partiel eller
ingen abort anbefales gentaget behandling 10 dage efter forste behandling. Mellem dag 30 og dag
45 efter parring bor kirurgisk indgreb ogsa vurderes. Pa grund af manglende data bor det
veterinzre leegemiddel anvendes med forsigtighed hos taever med kronisk obstruktiv
luftvejssygdom og cardiovaskular sygdom, specielt bakteriel endocarditis. Dadelighed er blevet
rapporteret efter off-label brug hos alvorligt syge teever med uterine infektioner.

En arsagssammenhaeng er sveer at fastsla, men er usandsynlig. | op til 50% af taever, vil parring ikke
blive efterfulgt af dreegtighed. Muligheden for, at en teeve behandles unadigt, bor derfor tages i
betragtning, nar der foretages evaluering af fordele/ulemper ved det veterineere leegemiddel
vurderes. Taever der forbliver draegtige trods behandling bor monitoreres, idet levedygtigheden af
hvalpene kan vaere pavirket. Mulige langtidseffekter af behandling er ikke undersogt.

Ejerne bor anbefales at konsultere dyrlaegen dersom deres hunde udviser folgende symptomer efter
behandling med veterinaer laegemidlet:

e purulent eller haemorragisk flad fra vagina.

o forleenget udskillelse af vaginalt flid gennem mere end 3 uger.

Ma ikke blandes med andre veterinaere leegemidler.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Nor-steroider anvendes humant til induktion af abort. Utilsigtet injektion kan veere seerligt farlig for
kvinder som er gravide, har planer om at blive gravide, eller hvis status er ukendt med hensyn til
graviditet. Der bor tages sarligt hensyn af den dyrlaege som handterer produktet, og den person
som fastholder taeven for at undga utilsigtet injektion. Gravide kvinder bor administrere dette
produkt med forsigtighed. Dette er et oliebaseret produkt som kan forarsage langvarig lokal reaktion
pa injektionsstedet. | tilfaelde af utilsigtet injektion skal straks soges laegehjaelp, og laegen vises denne
advarsel. Kvinder i den fodedygtige alder bor undga kontakt med det veterinaere lzegemiddel, eller
bruge engangs plastik- eller gummihandsker under administration af dette veterinaere laegemiddel.
Administrer ikke dette produkt til teever medmindre abort enskes. Pa grund af manglende data kan
der veere risiko for interaktioner mellem aglepriston og ketoconazol, itraconazol og erythromycin.
Idet aglepriston er et anti-glucocorticoid kan det reducere effekten af behandling med
glucocorticoider. Mulige interaktioner med andre medikamenter er ikke undersogt.

Administration af 30 mg/kg, dvs. 3 gange den anbefalede dosis, gav ingen bivirkninger hos teever,
bortset fra lokale inflammatoriske reaktioner, relateret til den sterre injicerede volumen.

B EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

H DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN : 15/04/2009

B ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsudformning: 5 ml (, 10 ml eller 30 ml)

/sker med hetteglas med 10 x 10 ml

Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De ansker
yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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Alizin vet. 30 mg/ml

STUNGULYF, LAUSN

B HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Virbac - Tére avenue — 2065 m - L.1.D. - 06516 Carros Cedex - Frakklandi

B VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

- virkt innihaldsefni

aglepriston............cccccovieveniinanc 30 mg.

W ABENDINGAR

bungadar tikur: Framkéllun féstureydingar allt ad 45 dogum eftir porun.

B FRABENDINGAR

Noti® ekki handa hundum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, sykursjikum dyr eda hundum
sem eru vio lélega heilsu.

Notid ekki handa hundum sem annad hvort eru med augljost eda dulid vanstarf nyrilbarkar
(Addisonsveiki) eda handa hundum sem hafa arfgenga tilhneigingu til vanstarfs nyrilbarkar.
Notid ekki handa hundum sem hafa ofnaemi fyrir aglepristoni eda einhverju hjalparefnanna.

B AUKAVERKANIR

Hjd tikum sem f& medferd eftir 20 daga medgongu, fylgja fostureydingunni lifedlisfraedileg merki
um faedingu: fésturlat, Gtferd i leggongum, minnkud matarlyst, eirdarleysi og proti i mjélkurkirtlum.
[ vettvangsrannsoknum fengu 3,4 % tikanna legsykingu. Eftir féstureydingu med dyralyfinu hefst
egglosunartimabil oft fljétt (tlml milli egglosunartimabila styttist oft um 1 3 manudi).

Greint hefur verid fra aukaverkunum a bord vio lystarleysi (25 %), asing (23%), deyfd (21%),
uppkdst (2%) og nidurgang (13%) i vettvangsrannsoknum. | vettvangsrannséknum hafoi gjof
dyralyfsins { for med sér sarsauka medan & inndzelingu st60 og skémmu eftir inndaelingu hja 17%
hunda og stadbundna bélgusvérun a stungustad hjé 23% hunda. Umfang og alvarleiki pessara
aukaverkana for eftir rimmdli dyralyfsins sem gefio var. Bjtgur, pykknun hidar, stadbundin
stekkun eitla og sdramyndun getur komid fyrir. Allar stadbundnar aukaverkanir eru afturkrafar og
paer hverfa venjulega innan 28 daga fré inndaelingu. [ vettvangsrannséknum med dyralyfinu olli
gjof pess breytingum a bl6omynd/lifefnafraedilegum breytingum hja 4,5% hunda.

Pessar breytingar voru avallt skammvinnar og afturkreefar. Breytingar g bl6omynd voru:
Daufkyrningafjolgun, daufkyrningafaed, blédflagnafjolgun, breytingar a blédkornaskilum,
eitilfrumufjolgun, eitilfrumnafaed. Lifefnafraedilegu breytingarnar (hazkkud gildi) voru eftirfarandi:
bvagefni, kreatinin, kI6rid, kalium, natrium, ALT, ALP, AST.

[ mjog sjaldgaefum tilfellum (tidni > 1/10.000 og < 1/1.000) hefur/getur komid fram ofurnaemi.
u DYRATEGUNDIR

Hundar (tikur). . 3

B SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF
Gefa skal 10 mg aglepriston fyrir hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,33 ml dyralyfsins fyrir
hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum med 24 klst. millibili.

Pyngd tikur 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24kg | 30kg | 42kg
Rammdl lyfs 1 ml 2ml 3ml 4 ml gml [ 10ml | 4ml |

Gefio lyfio adeins undir hio.
Eftir inndeelingu hjd hundum verdur fésturldt (eda endursog (resorption)) innan 7 daga.
] LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Haegt er ad koma f veg fyrir alvarlegar aukaverkanir & stungustad ef dyralyfinu er deelt {
hnakkadrambid. Mzlt er med pvi ad stungustadurinn sé nuddadur mildilega.
Pegar um st6rar tikur er ad raeda er maelt med pvi ad ekki sé gefinn staerri skammitur en 5 ml
a hvern stungustad. Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni. Sétthreinsio gmmitappann adur en
skammtur er dreginn upp. Notid purra, sefda nél og sprautu.
n BIBTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: A ekki vid.
B SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
Geymid hettugasio 1 ytri umbGoum til varnar gegn lj6si. Ef 6rverumengun eda litabreyting sést
lyfinu skal farga pvi. Notid ekki eftir fyrningardag sem fram kemur & merkimida/umbdoum.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar: 28 dagar.
Geymid par sem born hvorki na né sja til.
W SERSTOK VARNADARORD
Greint hefur verio fra sjaldgaefum tilvikum 6fullnaegjandi verkunar (>0,01% til < 0,1%) i
lyfjagatareftirliti. Til draga dr likum & a0 virkni verdi minni en gert er rdd fyrir skal fordast ad nota
Alizin par til eftir lok egglosunartimabils og ad fordast nyja porun fyrir lok egglosunartimabils.
Hjd tikum sem stadfest er ad eru hvolpafullar vard fosturldt ad hluta til 5% tilfella 7
vettvangs-rannséknum. Alltaf er meelt med itarlegri kliniskri skodun til pess ad ganga tr skugga
um ad legid hafi temst ad fullu. Helst etti ad beita dmskddun. Pessi skodun tti ad fara fram
10 dégum eftir medferd og a.m.k. 30 dégum eftir pérun. Ef um fésturlat ad hluta til eda
misheppnada fostureydingu er ad reeda ma endurtaka medferdina eftir 10 daga, milli 30. og 45. dags
eftir porun. Einnig ztti a0 thuga skurdadgerd. Vegna 6fullnaegjandi upplysing skal nota dyralyfio
me0 vardod handa hundum med langvinnan teppusjikdém i ondunarvegum og/eda hjarta- og
adasjlikdéma, sérstaklega hjartabelshélgu af voldum bakteria. Greint hefur verio fra daudsfollum
eftir notkun lyfsins med 60rum heetti en meelt er med i samantekt a eiginleikum pess, handa
alvarlega veikum tikum med sykingar f legi. Erfitt er ad meta orsakatengs| en pau eru dlikleg.
Hija allt ad 50% tika getur verio ad paer verdi ekki hvolpafullar i kj6lfar porunar.
Vid mat @ dvinningi/ahaettu vio notkun lyfsins skal thuga méguleikann a pvi ad tik sé pvi veitt
medferd ad oporfu.
Hugsanlegar langtimaafleidingar medferdar hafa ekki verid rannsakadar.
Radleggja atti eigendum ad hafa samband vio dyralaekninn ef hundurinn peirra synir eftirfarandi
merki eftir medferd med dyralyfinu:
- graftardtferd eda blaeding dr leggdngum
- langvinna dtferd dr leggongum sem varir { meira en 3 vikur.
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid dnnur dyralyf.
Varnadaror?d til notenda
Nor-sterar eru notadir til fostureydingar hja konum. Inndaeling fyrir slysni getur verid sérstaklega
haettuleg konum sem eru pungadar, fyrirhuga ad verda pungadar eda ekki er vitad hvort peer eru
pungadar. Dyralaknirinn og adstodarmadur sem heldur dyrinu skulu gaeta sérstakrar varidar
pegar lyfid er medhondlad til ad koma i veg fyrir inndaelingu fyrir slysni. Pungadar konur skulu
geeta vardoar vio gjof dyralyfsins. Lyfio inniheldur oliu og getur valdid langvarandi stadbundnum
viobrogdum 4 stungustad. Ef lyfinu er fyrir slysni sprautad i mann skal tafarlaust leita
laeknisadstodar og syna laekninum pessa advérun.
Konur & barneignaraldri settu ad fordast snertingu vio dyralyfid eda nota einnota plasthanska
pegar dyralyfio er gefio.
Gefio ekki tikum & medgéngu nema askilegt sé ad stédva hana.
Vegna pess ad ekki liggja fyrir gogn par ad ldtandi kann ad vera heetta & milliverkun aglepristons
vid ketoconazol, itraconazol og erytromycin.
Vegna pess a0 aglepriston er and-sykursteri gaeti pad dregio ar dhrifum sykursteramedferdar.
Hugsanlegar milliverkanir vio 6nnur lyf hafa ekki verid rannsakadar.

Gjof 30 mg/kg handa tikum, p.e. prefaldur radlagdur skammtur, hafoi engar aukaverkanir i for med
sér nema stadbundna bolgusvorun sem tengist pvi ad steerra rimmal var gefid med inndaelingu.
B SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS VEGNA
LYFSINS PAR SEMVID A
Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda trrgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur
i landinu.
B DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
5.jali 2011,
EADRAR UPPLYSINGAR
Pakkningar:
- Pakkning med 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml eda 30 ml.
- Pakkning med 10 hettuglésum, 10 ml hvert.
Ekki er vist a0 allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.
Ef dskad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vio fulltrda
markadsleyfishafa & stadnum.
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