B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Alizin Vet. 30 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til hund

2 Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
AglepriSton. ...ovveiiiiii i 30 mg

Klar, gullig olieoplesning

3. Dyrearter

Hunde (tever).

4. Indikation(er)

Dreaegtige tever: Induktion af abort op til dag 45 efter parring.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med nedsat lever- eller nyrefunktion, til diabetiske dyr eller dyr med
dérligt helbred.

Ma ikke anvendes til hunde med enten manifest eller latent hypoadrenocorticisme (Addisons sygdom)
eller til hunde, der er genetisk praedisponerede for hypoadrenocorticisme.

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.
6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Der er blevet rapporteret sjeeldne tilfeelde af manglende effekt (>0,01 % til <0,1%) som led i
bivirkningsovervagning. For at reducere risikoen for manglende forventet effekt skal brugen af Alizin
Vet undgas indtil efter lgbetiden er slut, og ny parring skal undgas i lebetiden.

I feltforsag med bekreeftet dreegtige teever observeredes delvis abort i 5% af tilfeldene. En grundig
klinisk undersogelse anbefales altid, for at bekreefte at livmoderens indhold er udtemt. Ideelt set bar
underseggelsen foregd med ultralyd. Undersegelsen ber udferes 10 dage efter behandlingen, og senest
30 dage efter parring.

[ tilfeelde af delvis eller ingen abort anbefales gentaget behandling 10 dage efter forste behandling,
mellem dag 30 og dag 45 efter parring. Operation ber ogsa overvejes.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:




Pé grund af manglende data ber det veterinere leegemiddel anvendes med forsigtighed hos tever med
kronisk obstruktiv luftvejssygdom og/eller hjerte-karsygdom, specielt bakteriel endocarditis.

Dadelighed er blevet rapporteret efter oft-label brug hos alvorligt syge tever med livmoderinfektioner.
En arsagssammenhang er sver at afgere, men er usandsynlig.

I op til 50% af tever, vil parring ikke blive efterfulgt af draegtighed. Muligheden for, at en teeve
behandles unedigt, ber derfor tages i betragtning, nar der foretages en evaluering af fordele/ulemper
ved brug af veterinzerlegemidlet.

Teaever der forbliver dreegtige trods behandling ber overvéges, da hvalpenes levedygtighed kan vaere
pavirket og alvorlige komplikationer, som fadselsbevar og bristning af livmoderen kan risikere at
opsta ved manglende abort.

Mulige langtidseffekter af behandling er ikke undersogt.

Ejere anbefales at konsultere deres dyrlaege, hvis deres hunde udviser folgende symptomer efter
behandling med veterinerlegemidlet:

* Pus eller blodigt flad fra vagina.

* Forleenget udskillelse af flad fra vagina gennem mere end 3 uger.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Nor-steroider anvendes humant til induktion af abort. Utilsigtet injektion kan veere serligt farlig for
kvinder som er gravide, har planer om at blive gravide, eller hvis status er ukendt med hensyn til
graviditet. Der ber tages sarligt hensyn af den dyrleege som handterer praeparatet, og den person som
fastholder teeven for at undgé utilsigtet injektion. Gravide kvinder ber handtere preeparatet med
forsigtighed. Dette er et oliebaseret preparat, som kan forarsage langvarig lokal reaktion pa
injektionsstedet. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, indtagelse eller kontakt med hud og/eller gjne,
ved haendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
legen.

Kvinder i den fodedygtige alder ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet, eller bruge
engangsplastik- eller gummihandsker ved administration af veterinerleegemidlet.

Draegtighed:

Administrer ikke preeparatet til tever medmindre abort gnskes.
Ma ikke anvendes til taever senere end 45 dage efter parring.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Pé 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 stoffer er ikke undersogt.
Overdosis:

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

Vasentlige uforligeligheder:




Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde (tever).

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Inflammation p4 injektionsstedet ', Smerter pa injektionsstedet >
@dem pa injektionsstedet *, Fortykkelse af injektionsstedet *
Forsterret lymfeknude (lokaliseret) *
Anoreksi, depression
Irritation
Diarré
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Andrede hamatologiske parametre (neutrofili, neutropeni, trombocytose, forhgjet hematokrit,
nedsat heematokrit, lymfocytose, lymfopeni)
Andrede biokemiske parametre (forhgjet blodurinstofnitrogen (BUN), forhgjet kreatinin,
hyperkloreemi, hyperkalizemi, hypernatrizemi, forhgjet alaninaminotransferase (ALT), forhejet
serum alkalisk fosfatase (SAP), forhgjet aspartataminotransferase (AST)) *
Infektion i livmoderen, tilbagevenden til lobetid’
Opkast
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Hypersensitivitetsreaktion
Manglende effekt’
Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Sér pa injektionsstedet *
Ubestemt hyppighed:
Fysiologiske tegn péd fedsel (fotal udstedelse, udflad fra skeden, nedsat appetit, rastleshed og
mammer kongestion) °
' P4 injektionsstedet, reaktionens sterrelse og intensitet er afheengigt af den administrerede volumen
af veterinaerlaegemidlet.
2 Under og kort efter injektion.
3 Alle lokale reaktioner er reversible og vil normalt forsvinde indenfor 28 dage efter injektion.
* Endringer er altid forbigaende og reversible.
> Tidlig tilbagevenden til lobetid (interval mellem lgbetid forkortet med 1 til 3 méneder).
6 Ledsaget abort i teever behandlet efter 20 degns dragtighed.
7 Som kan lede til fodselsbesver eller bristning af livmoderen, der i meget sjaldne tilfelde kan have
dedelig udgang.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse,
eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelse, ved hjzlp af
kontaktoplysningerne sidst pa denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde



Til injektion under huden.

Giv 10 mg aglepriston pr. kg legemsvagt to gange med 24 timers interval, svarende til 0,33 ml af
veterinzrlaegemidlet pr. kg legemsvagt to gange med 24 timers interval.

Taevens vagt 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30kg 42 kg
Volumen af 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
veterinerlegemidlet

Efter administration af veterinaerleegemidlet til hunde indtraeder abort (eller resorption) indenfor 7
dage.

Det er sikkert at perforere proppen op til 10 gange.

Vear opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Alvorlig lokal reaktion kan undgas, hvis veterinzerlegemidlet gives under huden i nakken. Let
massage pa injektionsstedet anbefales.

Hos sterre taever anbefales det maksimalt at anvende 5 ml pr injektionssted.

Veterinerlegemidlet indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel. Desinficer septum for
hver dosis fjernes. Anvend en ter, steril kanyle og sprajte.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

[ tilfeelde af synlig vaekst eller misfarvning, skal veterinerleegemidlet kasseres.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten/aesken efter
udlebsdatoen (Exp). Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaeldende méned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Opbevares utilgengeligt for bern.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaftelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
35542

- Papeesker med 1 hatteglas med 5 ml, 10 ml eller 30 ml.
- Papesker med 10 heetteglas med 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen
14/05/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Virbac

Iére avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 Carros

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Virbac Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk



