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. INDLAGSSEDDEL
Veterinaerlaagemidlets navn: Alizin Vet. 30 ma/ml,
injektionsvaeske, oplgsning til hund

Sammensaetning: Hver ml indeholder: Aktivt stof:

Aglepristo ...30 mg;; Klar, gullig olieoplgsning
Dyrearter: ever). ] )
Indikation(er): Draegtige taever: Induktion af abort op til

dag 45 efter parring.
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes til hunde med
nedsat lever- eller nyrefunktion, til diabetiske dyr eller
dyr med darligt 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 i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive
stof, eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Seerlige advarsler: Sa?rliﬁe advarsler: Der er blevet
ragporter_et sjeeldne tilfaelde af manglende effekt
§:> ,01% til <0,1%) som led i bivirkningsovervdgning.

or at reducere risikoen for manglende forventet effekt
skal brugen af Alizin Vet undgas indtil efter Igbetiden er
slut, og ny parring skal undgds i Igbetiden. | feltforsgg
med bekreeftet draegtige taever observeredes delvis
abort i 5% af tilfaeldene. En grundig klinisk undersggelse
anbefales altid, for at bekraefte at livmoderens indhold
er udtgmt. Ideelt set bgr undersggelsen forega med
ultralyd. Undersggelsen bgr udfgres 10 dage efter
behandlingen, og senest 30 dage efter parring. |
tilfeelde af delvis eller ingen abort anbefales gentaget
behandling 10 dage efter fgrste behandling, mellem
dag 30 og dag 45 efter parring. Operation bgr ogsa
overvejes. Serlige forholdsregler vedrgrende sikker
anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er
beregnet til: P grund af manglende data bgr det
veterinzere aegemm_del anvendes med forsigtighed
hos taever med kronisk obstruktiv \uft\(e{ssygdom og/
eller hjerte-karsygdom, specielt bakteriel endocarditis.
Dgdelighed er blevet rapporteret efter off-label brug
hos alvorligt syge taever med livmoderinfektioner.
En arsagssammenhaeng er svaer at afggre, men er
usandsynlig. | op til 50% af teever, vil parring ikke blive
efterfulgt af draegtighed. Muligheden for, at en taeve
behandles ungdigt, bar derfor tages i betragtning,
nar der foretages en evaluering af fordele/ulemper
ved brug af veterinaerlaegemidlet. Teever der forbliver
draegtige trods behandlmE bgrovervages, da
hvalpenes Ievedy$t|ghed an veere pavirket. Mulige
langtidseffekter af behandling er ikke undersggt. Ejere
anbefales at konsultere deres c‘il%/rlaege, hvis deres hunde
udviser falgende symptomer efter behandling med
veterinaerlaegemidlet: - Pus eller blodigt flad fra vagina.
- Forlaenget udskillelse af flad fra vagina gennem mere
end 3 uger. Seerlige forholdsregler for personer, der
administrerer lzegemidlet til dyr: Nor-steroider anvendes
humant tilinduktion 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 bgr tages saerligt hensyn
af den dyrlaege som handterer praeparatet, og{ den
person som fastholder taeven for at undgd utilsigtet
Injektion. Gravide kvinder bgr handtere preeparatet med
forsigtighed. Dette er et oliebaseret praeparat, som kan
forarsage langvarig lokal reaktion pa injektionsstedet.
| tilfaelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld
skal der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bgr vises til laegen. Kvinder i den fﬂdedggnge
alder bgr undga kontakt med veterinzerlaegemidlet,
eller bruge engangsplastik- eller gummihandsker ved
administration af veterinaerlaegemidlet. Dregtiﬁhed:
Administrer ikke praeparatet il taever medmindre abort
gnskes. Ma ikke anvendes til taever senere end 45 dage
efter parring. Interaktion med andre laegemidler og
andre former for interaktion: Pa grund af manglende
datakan 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
undersggt. 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 stgrre injicerede volumen. Vaesentlige
uforhgeh%heder: Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinaerlaegemiddel ikke blandes med andre
veterinaerlaegemidler.
Bivirkninger: Hunde (taever).

Alizin vet.

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Inflammation pa injektionsstedet ', Smerter pa
injektionsstedet >3 ; @dem pa injektionsstedet *,
Fortykkelse af injektionsstedet ; Forstgrret lymfeknude
(lokaliseret) *; Anoreksi, depression ; |rritation ; Diarré

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
/A=ndrede haamatologiske parametre (neutrofili,
neutropeni, trombocytose, forhgjet haematokrit, nedsat
haematokrit, lymfocytose, lymfopeni) ¢; Andrede
biokemiske parametre (forhgjet blodurinstofnitrogen
(BUN), forhgjet kreatinin, hyperkloraemi, hyPerkahaem\,
hgpematneem\, forhgjet alaninaminotransferase
(ALT), forhgjet serum alkalisk fosfatase E_AP),_forh(bJet
aspartataminotransferase (AST)) *; Infektion i
livmoderen, tilbagevenden til Igbetid®; Opkast
Sicelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Hypersensitivitetsreaktion

Meget S{'aelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Sar pa injektionsstedet *

Ubestemt hyppighed:

Fysiologiske tegn pa fgdsel (ftal udstedelse, udflad
fra skeden, nedsat appetit, rastigshed og mammaer

kongestion) ©

" P& injektionsstedet, reaktionens starrelse og intensitet
er afhaengigt af den administrerede volumen af
veterinarlaegemidlet. 2Under o_% kort efter injektion.
3 Alle lokale reaktioner er reversible og vil normalt
forsvinde indenfor 28 dage efter injektion.. o
“Andringer er altid forbigaende og reversible. * Tidlig
tilbagevenden til Igbetid %nterval mellem Igbetid
forkortet med 1 til 3 maneder). ® Ledsaget abort i taever
behandlet efter 20 dagns draegtighed.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muhgiar Igbende sikkerhedsovervagning af et

rodukt. Kontakt i fgrste omgang din dyrlaege,

vis du observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i
denne |_ndlaeissedde\, eller hvis du mener, at dette
laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfgringstilladelse, eller den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfgringstilladelse, ved
hjaelp af kontaktoplysningerne sidst pa denne
indlaegsseddel eller via det nationale b|V|rkn|ngzssgstem:
Laegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1 DK-2300
Kgbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje
og administrationsmade: Til injektion under
huden. Giv 10 mg aglepriston pr. kg legemsvaegt to
gange med 24 timers interval, svarende til 0,33 ml af
veterinaerlaegemidlet pr. kg legemsvaegt to gange med
24timers interval.
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30 mg/ml

Volumen af Volumen af
Tf;elgs veterinaer- Tfle;ertis veterinaer-
9 | l=gemidlet 9¢ | legemidi
3kg 1m 24kg ml
6ka 2m 30ka 0ml
9kg 3m 42kg 4ml
12kg 4ml

Efter administration af veterinaerlaegemidlet til hunde
indtraeder abort (eller resorption) indenfor 7 dage.
Det er sikkert at perforere proppen op til 10 gange. Vaer
opmaerksom p, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden ar_wvendefse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten. .
Oplysninger om korrekt administration: Alvorlig lokal
reaktion kan undiés, hvis veterinaerlaegemidlet gives
under huden i nakken. Let massage pd injektionsstedet
anbefales. Hos stgrre taever anbefales det maksimalt at
anvende 5 ml prinjektionssted. Veterinaerlaagemidlet
indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel.
Desinficer septum fgr hver dosis fiernes. Anvend en tgr,
steril kanyle og sprgjte.
Tilbageholdel sestid‘er): Ikke relevant.
Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring:
Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for at beskytte
mod lys. | tilfaelde af synlig vaekst eller misfarvning,
skal veterinaerlaegemidlet kasseres. Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten/aesken efter udlgbsdatoen (Exp). Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den pageeldende maned.
ngbevanngstld efter fgrste abning af beholderen:
28 dage. Opbevares utilgeengeligt for bgrn.
Saerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse:
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerlgemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinaerlaegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt d rlae?en eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende laegemidler.
Klassificering af veterinaerlaegemidler:
Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pd recept.
Markedsfaringstilladelsesnumre oE
pakningsstgrrelser: 35542 ; - Papaesker med
1 heetteglas med 5 ml, 10 ml eller 30 m. ; - Papaesker
med 10 heetteglas med 10 ml. o
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Dato for seneste andring af indlaegssedlen:
27/07/2023 ; Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel | EU-leegemiddeldatabasen
wttps://med|C|nes.heaIth.europa.eu/vetennary).
ontaktoplysninger: Indehaver af )
markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse: Virbac - Tére avenue - 2065 m - LI.D.
576 Carros - Frankrig ) .
Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til

mdberetnmg_ af formodede bivirkninger: Virbac
Danmark A/S - Profilvej T- Kolding

TIf: +45 75521244 - virbac@virbac.dk

B FYLGISEDILL
Heiti dyralyfs: Alizin vet. 30 mg/ml stungulyf, lausn
fyrir hunda o
Innihaldslysing: Hver mlinniheldur:
Virk innihaldsefni: Aglepriston 30 mg
Teer, gul oliukennd lausn.
Markdyrategundir: Hundar (tfkur;.
Abendingar fyrir notkun: Hvolpafullar tikur:
Framkallun féstureydingar allt ad 45 dégum eftir pérun.
Frabendingar: Notid ekki handa hundum med skerta
lifrar- eda nyrnastarfsemi, sykursjikum dyrum eda
hundum sem eru vid lélega heilsu. Notid ekki handa.
hundum sem annad hvort eru med augljést eda dulié
vanstarf nyrilbarkar (Addisonsveiki) eda handa hundum
sem hafa arfgenga tilhneigingu til vanstarfs nyrilbarkar.
Notid ekki handa hundum sem hafa ofnaemi fyrir
aglepristoni eda einhverju hjdlparefnanna.
Sérstok varnadarord: Sérstok varnadarord: Greint hefur
verid fra S{a\dgaafum tifvikum 6ful _nae%Jana\ verkunar
(>0,019% til <0,1%)  lyfjagétareftirliti. TiT ad draga r
Iikum & ad virkni ver6i minni en giert errad fyrir skal
fordast ad nota Alizin par til eftirlok egglosunartimabils
0g ad fordast nyja porun fyrir lok egglosunartimabils.
Hjé tikum sem stadfest er ad eru hvolpafullar vard
fésturlat ad hluta til f S9% tilfella f vettvangs-rannséknum.
Alltaf er maelt med ftarlegri kliniskri skodun til bess ad
ganga Ur skugga um ad legid hafi teemst ad fullu. Helst
ttiad beita Smskddun. Pessi skodun aetti ad fara
fram 10 ddgum eftir medferd og a.m.k. 30 ddgum eftir
Porun. Ef um fésturlét ad hluta'til eda m|sheg nada
Ostureydingu er ad reea md endurtaka medferdina
eftir 10'daga, milli 30. 0g 45. dags eftir porun. Einnig
eetti ad thuga skurdadgerd. Sérstakar varidarreglur til
odruggrar notkunar hjd markdyratequndunum: Vegna
6fullnaegjandi upplysinga skal nota dyralyfid med
varid handa hundum meg langvinnan teppusjikdém
\’ondunarveﬁum og/eda hjarta- ng adasjukdéma,
sérstaklega hjartapelsbdlgu af véldum bakterfa. Greint
hefur verio fra daudsfollum eftir notkun lyfsins med
66rum haetti en meelt er med f samantekt 4 eiginleikum
Fes_s, handa alvarlega veikum tikum med sykingar f
egi. Erfitt er ad meta orsakatengs! en pau eru dlikleg.
Hja allt ad 50% tika getur verid ad paer verdi ekki
hvolpafullar  kjolfar pérunar. Vid mat & dvinningi/
dhaettu vid notkun Iyfsins skal ihui)a moguleikann &

bvi ad tik sé pvf veitt medferd ad éporfu. Tikur sem
eru hvolpafullar prétt fyrir medferd eetti ad hafa undir
eftirliti vegna bess ad Iffvaenleika hvolpanna gaeti
verid stefnt { voda. Hugsanlegar Ian%tlmaaﬂe@mgar
medferdar hafa ekki verié rannsakadar. Radleggja
tti eigendum ad hafa samband vid dyralaekninn
ef hundurinn peirra synir eftirfarandi merki eftir
medferd med dyralyfinu: - graftardtferd eda blaeding
(r leggéngum ;- langvinn dtferd Ur leggdngum, sem
varir f'meira en 3 vikur. Sérstakar varddarreglur fyrir
yri . Nor-sterar eru notadir il

t ingar hjd konum. Tnndzeling fyrir slysni getur
verid sérstaklega haettuleg konum sem eru pungadar,
fyrirhuga ad verda pungadar eda ekki er vitad hvort
paer eru bungadar. Dyralaeknirinn og adstodarmadur
sem heldur dyrinu skulu geeta sérstakrar varddar
pegar dyralyfid er medhondlad til ad koma f veg fyrir
inndaelingu fyrir slysni. Pungadar konur skulu geeta
varddar vid gjof dyralyfsins. Dg’ralyﬁﬁ inniheldur olfu og
getur valdic [angvarandi stabundnum viébrogdum
a stungustad. Ef s& sem annast lyflagjof spraufar S\E )
med t%yralyﬁnu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis
0g hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Konur & barneignaraldri attu ad forGast snertingu vig
dy’ral%/ﬁé eda nota einnota plasthanska pegar dyralyfid
er gefid. Meé?ang(a: Ekki gefa tkum & meSgdngu nema
tlunin sé ad stédva medgonguna, Ekki gefa tikum eftir
45 daga eftir porun. Milliverkanir vié énnur lyf og adrar
milliverkanir: Vegna pess ad ekki liggja fyrir g6gn par ad
Utandikann ad vera haetta & milliverkun aglepristons
vid ketoconazol, itraconazol og erytromycin. Vegna
bess ad aglepriston er and-sykursteri geeti pad dregid dr
hrifum sykursteramedferdar. Hugsanlegar milliverkanir
vid 6nnur lyf hafa ekki verié rannsakadar. Ofskémmtun:
Gdof 30 mg/kg handa tikum, b.e. prefaldur radlagdur
skammitur, hafdi engar aukaverkanir { for med sér nema
stadbundna bélgusvorun sem tengist pvi ad steerra
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rimmal var gefid med inndaelingu. Osamrymanleiki
sem skiptir mali: Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman
vid onnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

Aukaverkanir: Hundar (tikur).

Mjoqg algengar (>1 dyr /10 dyrum sem f& medferd):

Bolga & stungustad’, verkur a stungustad?®>; Bjlgur &
stun ustaﬁi,gb kknun htidar & stungustad®; Staekkadur
eitill %stac’)bun i0); Lystarleysi, deyfd ; Assingur ;
Nidurgangur

Algengar (1 til 10 dyr /100 dyrum sem fa medferd):
Breytingar 4 blédmynd (daufkyrningafjolqun,
daufkyrnin%afaeé,bédﬂa nagglgun haekkad
blédkornahlutfall, lekkad blédkornahlutfall,
eitilfrumna é\%(un, eitilfrumnafaed*; Lifefnafraedilegar
breytingarﬁ 2kkad pvagefni [ blodi (BUN), haekkad
kreatinin, blédkléridhaekkun, blédkaliumhaekkun,
blédnatriumhaekkun, haekkadur alaninaminétransferasi
(ALAT), haekkadur alkaliskur fosfatasi f sermi (SAP),
haekkadur aspartatamindtransferasi (ASAT))*; Syking
i legi, snemmbuiin endurkoma egglosunartimabils®;
Uppkést

Sjaldgaefar (1 til 10 dyr /10.000 dyrum sem fa medferd):

Ofurneemi

Mjog sjaldgaefar (< 1 dyr /10.000 dyrum sem f& medferd,
b.m:t. einstok tilvik):

Sar d stunqustad ®

Odkvedin tini:

Lifedlisfreedileg merki um faedingu (fosturlat, itferd
leggongum, minnkud matarlyst, eirdarleysi og proti

mjolkurkirtlum) ©

T A stungustad, umfang og alvarleiki bessara
aukaverkana fer eftir rdmmali dyralyfsins sem gefid er.
2 Medan 4 inndaelingu stendur og stuttu eftir ad henni
lykur. * Allar stadbundnar aukaverkanir eru afturkraefar
og baer hverfa venﬂ'ulega innan 28 daga fra inndaelingu.
“Breytingar eru alltaf skammvinnar 0g ganga til baka.
* Snemmbuiin endurkoma egglosunartimabils (timi milli
eag\osunart\’mab'\la styttast um 1 til 3 manudi).
©Hjd tikum sem f& medferd eftir 20 daga meégongu.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt
ad glgjast stéﬁu%t med 6ryggi dyralyfsins. Byrja skal
& ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra
aukaverkana, Ha_fnve_\ aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar  fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid
hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika haegt ad tilkynna
aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria
markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans
med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru
aftast f fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyflayfirvalda www.lyfjastofnun.is

kammtarfgrir hverja d¥rategund, ikomuleidir
og adferd vid lyfjagjof: Til notkunar undir hid. Gefa
skal 10 mg aglepriston fyrir hvert kg likamspyngdar,
sem jafngildit 0,33 ml dyralyfsins fyrir hvert kg
likamspyngdar, tvisvar sinnum med 24 kist. millibili.

Pyngd | Rummal Pyngd Rammal
tikur dyralyfs tikur dyralyfs
3kg 1m 24kq 8 ml
6kg 2m 30kg 0ml
9kq 3m 42kq 4ml
12kg 4m

Eftir inndaelingu dyralyfsins hja hundum verdur fésturldt
(eda endursog (resorption)) innan 7 daga. Stinga ma &
tapgann falltad 10 skipti.
Leidbeiningar um rétta lyfjagjéf: Haegt er ad koma
{ veg fyrir alvarlegar aukaverkanir d stungustad ef
dgralyﬁnu er deelt { hnakkadrambid. Meelt er med pvi
a stun%ustaéurlnn sé nuddadur mildilega. Pegar um
stérar tikur er ad raeda er maelt med pvi ad ekki'sé
gefinn staerri skammtur en 5 ml & hvern stungustad.
Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni. Sétthreinsio
gummitappann &8ur en skammtur er dreginn upp.
Notid purra, seefda nal og spraytu.
Bidtimi fyrir afurdanytingu: A ekki vid. )
Sérstakar varddarreglur vid geymslu: Geymid
hettugasi6 { ytri umbddum til varnar gegn [j6si. Ef
orverumengun eda litabreyting sést { dyralyfinu
skal farga pvi. Ekki skal nota dyralyfid eftir =
fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida/
umbudum 4 eftir Exp. Fyrningardagsetningin er sidasti
dagur ménadarins sem %ar kemur fram. Geymslupol
eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.
Geymid par sem boérn hvorki na til né sja. )
Sérstakar varddarreglur vegna férgunar: Ekki ma
skola lyfjlum niéur f frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Onotudum dyralyfjlum og urgangi
sem fellur til vié notkun beirra skal farga f gegnum
lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum & hverjum stad 03 pvi
kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid. Leitid rdda hja
dyralaekni, f apéteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyjlum sem haett er ad nota.
Flokkun dyralyfsins: Dyralyfid er dvisunarskylt.
Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir:
1572/11/018/01; - Pappaaskja med 1 hettuglasi med
Sml, 10ml, 30 ml.; - Papgaaskja med 10 hettuglésum
med 10 ml.; Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.
Dagsetning sidustu endu_rskoﬁunarfyl?iseﬁilsin_s:
Mars 2023. Ttarlegar uppl¥]5|nga_r um dyralyfid eru birtar
agnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
iwttps://medmnes.healtheuropa.eu/vetennary).
engilidaupplysingar: Markadsleyfishafi og
framleidandi sem er dby
Tére Avenue 2065 m-LI.

D. 06516
Frakklandi ; Fulltrdar markadsleyfishafa o
tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir: Vistor hf. - Horgatun 2,15-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000 - safety@vistor.is

@ BIPACKSEDEL
Det veterindrmedicinska ldkemedIlets namn:

Alizin vet. 30 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund
Sammansattning: Varje ml innehaler: Aktiv substans:
Aglepriston........ .......30 mg;; Klar gul oljelésning.
Djurslag: Hund (tikar).

Anvandningsomraden: Draktiga tikar: Framkallande
av abort u&)ﬁtm dag 45 efter parning.
Kontraindikationer: Anvand inte till hundar med
forsamrad lever- eller njurfunktion, till djur med diabetes
eller hundar med dalig halsa. Anvand inte till hundar
med antingen manifest eller latent hypoadrenokorticism
gl__\ddsons sjukdom) eller med en genetisk predisposition
Or hypoadrenokorticism. Anvand inte till hundar som

ar overkansliga mot aglepriston eller mot nagot av
hjdlpamnena i ldkemed|et.

Sarskilda varningar: Sarskilda varningar: Sallsynta

fall av bristande effektivitet (>0,0T % to <0,1%) har
rapporterats som en del av pharmacovigilance-
undersokningen. For att minska risken for bristande
effektivitet, bor man ej anvanda Alizin forran i slutet av
brunstperioden och undvika ny parning forran i slutet
av brunstperioden. Hos konstaterat drakti%a tikar sags

i 5% av fallen partiell abort under kliniska fa

| t altstudier.
En grundlig klinisk undersokning rekommenderas
alltid for att pavisa att uterus ar fullstandigt tomd. Bast
utfors detta med uItraP’_ud. Undersdkningen skall ske
10 dagar efter behandling och senast 30'dagar efter
parning. Om partiell abort sker eller om aborten uteblir
rekommenderas upprepad behandl\ng 10 dagar efter
den forsta behandlingen, mellan dag 30 och dag 45
efter parning. Kirurgisk abort br da ocksa évervagas.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning
hos det avsedda d ursNag(et: Lakemedlet bor anvandas
med forsiktighet till hundar med kronisk obstruktiv
qutvags%ukdom och/eller hjart-karlsjukdom, speciellt
bakteriell endocardit eftersom tillrackliga data saknas.
Dadlighet har rapporterats vid felaktig anvandning
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hos svart sjuka tikar med livmoderinfektioner. Ett
orsaksmassigt samband ar svart att bestamma men
ar osannolik-Hos ur[])p till 50% av tikarna ledde inte
arning till draktighet. Risker med onddig behandling
Or darfor beaktas vid utvarderingen av [akemedlets™ &3
risk/nytta-forhallande. Eventuella langtidseffekter av
behandling har inte studerats.Hund&gare bor ta kontakt
med veterindr om hunden visar nagon av foljande
symtom efter behandling med Idkemedlet:
-varig eller blodig vaginal flytning.
-vaginal flytning i dver 3 veckor.
Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger
[akemedlet till djur: Norsteroider anvands tilf manniska
for attinducera abort. Oavsiktlig injektion kan innebéra
en betydande risk for gravida kvinnor, kvinnor som vill
bli gravida eller kvinnor som annu gj fatt graviditeten
bekraftad. Forsiktighet ska iakttas av veterinaren
nar lakemedlet hanteras och av den person som
haller i hunden for att undvika oavsiktlig injektion till
personalen. Gravida kvinnor skall iaktta forsiktighet vid
administration. Lésningen &r oljebaserad vilket kan
orsaka fordrojda lokala reaktionerl;()é injektionsstallet.
Vid oavsiktlig sjé\vin{'ektion, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Kvinnor i fertil alder
skall undvika kontakt med Iakemedlet eller anvanda
engangshandskar av plast vid administrering av
lakemedlet. Dréktigghet: Skallinte ges till draktiga
tikar savida inte avbrytande av drdktighet dr dnskvart.
Administrera inte till tikar efter den 45:e dagen efter
parning. Interaktioner med andra |akemedel och
ovriga interaktioner: T brist pa tillgangliga data kan
risk %or interaktion forekomma mellan aglepriston och
ketokonazol, itrakonazol och erytromycin. Algepriston
ar en antiglukokortikoid och kan darfor minska effekten
av glukokortikoidbehandling. Eventuell interaktion
med andra |akemedel har inte studerats. Overdosering:
Administrering av 30 mg/kg, motsvarande 3 ganger
rekommenderad dos till tikar, gav inga biverkningar
forutom lokala inflammatoriska reaktioner relaterade
till den storre volymen som injicerades. Viktiga
blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas
ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Biverkningar: Hund (tikar).
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Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur):

Inflammation vid in&ektions_stél\et !, smarta vid

injektionsstallet 2 ; Odem vid injektionsstallet >,

vavnadsfortﬁocknmg vid injektionsstallet *; Forstorad

| mﬂg)rtel ([okalt) % Aptitioshet, depression ; Rastloshet;
iarre

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Forandrade hematologiska parametrar (neutrofili,
neutropeni, trombocytos, forh6jt hematokritvérde,
minskat hematokritvarde, lymfocytos, lymfopeni);
Forandrade biokemiska parametrar (forhOJt lodurea
(BUN), forhajt kreatinin, hyperkloremi, hyperkalemi,
hypernatremi, forhdjt alaninaminotransferas

1(_ LAT), forhojt alkaliskt fosfatas i serum gSAP, o
orhojt aspartataminotransferas (ASAT))*; Infektion i
livmodern. Atergana till brunst *; Krékningar

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkanslighetsreaktion

Mycket sallsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Sar vid injektionsstallet ®

Obestamd frekvens:

Fysiologiska tecken pa forlossning (utdrivning av foster,
flytningar fran slidan, minskad aptit, rastiéshet och
stockning i brostkértlarna) ©

'Vid injektionsstallet, reaktionens storlek och
intensitet beroende pa volymen av lakemedlet som
administrerats. > Under och kort efter injektionen.  Alla
lokala reaktioner dr reversibla och forsvinner vanligtvis
inom 28 dagar efter injektionen.

*+ Andringarna ar alltid évergaende och reversibla. ;

> Tidig atergang till brunst (brunstintervallet forkortat
med 1 till I'manader). © Uppstar i samband med abort
hos tikar behandlade efter 20 dagars draktighet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor
fortldpande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, aven sadana som

inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand
din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkannande for
forsalining eller den lokala foretradaren for innehavaren
av godkannandet for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel,

eller via ditt nationella rafgorteringssystem:
Lakemedelsverket - Box 26 - 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvag(ar): Subkutan anvandning. En
administrering av 10 mg aglepriston per kg kroppsvikt
motsvaras av 0,33 mllakemedlet per kg kroppsvikt.
Upprepas 24 timmar senare.

Tikens | Mangd av Tikens Mangd av
vikt lakemedlet vikt lakemedlet
3kg m 24kg gml
6kg 2m 30kg oml
9kg 3m 4k 4ml
12kg 4m

Abort (eller resorption) sker inom 7 dagar efter.
administration av lakemedlet till tiken. Gummiproppen
kan punkteras sakert upp till 10 ganger. .

Rad om korrekt administrering: Kraftiga lokala
reaktioner kan undvikas genom att injicera lakemedlet
i nackskinet. Latt massage av injektionsstallet
rekommenderas. Till storre tikar rekommenderas att
maximalt 5 ml injiceras pa samma injektionsstalle.
Lakemedlet innehaller inget konserverir&gsmedel. Torka
av membranet mellan varje dos. Anvand en torr, steril
nal och spruta.

Karenstider: Ej relevant.

Sérskilda forvaringsanvisningar: Forvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Om
nagon uppenbar tillvaxt eller missfargning uppstar

ska lakemnedlet kasseras.Anvand inte detta lakemedel
efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.
Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Sarskilda anvisningar for destruktion: Lakemedel
ska inte kastas i av\o;pget eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant.
lakemedel eller avfall fran |akemedelsanvandningen

i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder
artill for att skydda miljon. Fraga veterinareller
apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands.

Klassificering av det veterindrmedicinska
lakemedlet: Receptbelagt lakemedel,

Nummer pa godkénnande for férsaljning och
forpackningsstorlekar: 19945

- kartong innehallande 1 injektionsflaska med

5ml, 10'ml eller 30 ml; - kartong innehallande

10 injektionsflaskor med 10 ml.; Eventuellt kommer
inte alla forgacknmgsstorlekar att marknadsforas.
Datum da bipacksedeln senast andrades: 18/07/2023
Utforlig information om detta lakemedel finns i
unionens produktdatabas ; (https:/medicines.health.
europa.eu/vetefnnarY). . )
Kontaktuppgifter: Innehavare av godkdnnande for
forsalining och tillverkare ansvarig for frislappande av.
tillverkningssats: Virbac - Tére avenue — 2065 m - L.TID.
06576 Carros - Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att
rapportera misstankta blverknlngar: Virbac Danmark
AJSFilial Sverige - Box 1027 - SE-T7T 21 Solna

Tel: +45 75521244 - virbac@virbac.dk
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