| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alizin, 30 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga:
Aglepristonas.........ccoccevvevneciennns 30 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy
sudétis

Etanolis, bevandenis

Arachio aliejus, rafinuotas

Skaidrus geltonas riebus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys (kalés).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Vaikingos kalés: aborto sukélimas iki 45 dieny po poravimosi.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi, diabetu sergantiems gyviinams
arba prastos sveikatos Sunims.

Negalima naudoti $unims, kuriems pasireiskia arba latentinis hipoadrenokortikizmas (Addisono liga),
arba Sunims, turintiems genetinj polinkj i hipoadrenokortikizma.

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aglepristono arba veterinarinio
vaisto pagalbinés medziagos poveikiui.

3.4. Specialieji jspéjimai

Atliekant farmakologinio budrumo tyrima buvo registruoti reti veiksmingumo stokos atvejai (nuo
>0,01 % iki <0,1 %). Siekiant sumazinti tikétino veiksmingumo stokos galimybe, venkite Alizin
vartojimo iki rujos pabaigos ir naujo poravimosi iki rujos pabaigos.

Atliekant praktinius tyrimus, tarp kaliy, kuriy vaikingumas patvirtintas, 5 % atvejy buvo stebétas dalinis abortas.
Visada rekomenduojama atlikti i§samy klinikinj tyrima, skirta patvirtinti, kad gimdos turinys visiskai pasisalino.
Geriausia tyrima atlikti ultragarsu. Sis tyrimas turi biti atliekamas praéjus 10 dieny po procediiros ir
maziausiai 30 dieny po poravimosi.

Dalinio aborto arba aborto nebuvimo atveju pakartotiné procediira gali biiti rekomenduojama praéjus
10 dieny po procediiros, 30-45 dienos po poravimosi. Taip pat reikia apsvarstyti chirurgine operacija.
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3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Neturint duomeny, veterinarinj vaistg reikia atsargiai vartoti Sunims, sergantiems létine obstrukcine
oro ir kraujagysliy liga, ypa¢ bakteriniu endokarditu.

Buvo gauta pranesimy apie mirtinus atvejus po to, kai buvo naudojama ne pagal patvirtintg indikacija
sunkiai sergancioms kaléms su gimdos infekcijomis. Priezastinj ryS$j sunku nustatyti, bet jis mazai
tikétinas.

Iki 50 % kaliy po poravimosi néstumo gali nebiiti. Todél, vertinant veterinarinio vaisto rizikos ir
naudos santykj, reikéty atsizvelgti | galimybe, kad procediira kalei bus atlikta be reikalo.

Kales, kurios nepaisant procediiros, lieka vaikingos, reikia stebéti, nes gali biiti paZeistas Suniuky
gyvybingumas.

Galimas ilgalaikis gydymo poveikis netirtas.

Savininkams reikéty patarti pasikonsultuoti su savo veterinarijos gydytoju, jeigu jy Suniui po gydymo
veterinariniu vaistu pasireiSkia §ie pozymiai:

- pilingos arba hemoraginés maksties i$skyros;

- ilgalaikés maksties iSskyros, trunkancios ilgiau nei 3 savaites.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nesteroidai yra naudojami zmonéms, siekiant sukelti abortus. Atsitiktiné injekcija gali kelti ypatinga
pavojy néscioms, ketinanioms pastoti arba kuriy néStumo biiklé nezinoma. Su veterinariniu vaistu
dirbantis veterinarijos gydytojas ir asmuo, kuris prilaiko Sunj, turi biiti atsargtis, kad biity i§vengta
atsitiktinés injekcijos. Néscios moterys turi biiti atsargios, skirdamos §j veterinarinj vaistg. Tai yra
veterinarinis vaistas aliejaus pagrindu, kuris injekcijos vietoje gali sukelti ilgalaikes vietines reakcijas.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Pastoti galin¢ios moterys turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu arba dévéti vienkartines plastikines
pirstines, kai skiria veterinarinj vaista.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés).

Labai dazna Uzdegimas injekcijos vietoje 1, skausmas injekcijos vietoje
(> 18 10 gydyty gyviiny) 23
Edema injekcijos vietoje 3, injekcijos vietos sustoréjimas 3
Padidéjes limfimazgis (lokalizuotas) 3

Anoreksija, depresija

Suzadinimas

Viduriavimas




Dazna Pakite hematologiniai parametrai (neutrofilija, neutropenija,
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | trombocitoze, padidejes hematokritas, sumazéjes
hematokritas, limfocitozé, limfopenija)*

Pakite biocheminiai parametrai (padidéjusi kraujo Slapalo
azoto (KSA) koncentracija, padidéjes kreatininas,
hiperchloremija, hiperkalemija, hipernatremija, padidéjusi
alanino aminotransferazés (ALT) koncentracija, padidéjusi
serumo Sarminés fosfatazés (SSF) koncentracija, padidéjusi
aspartato aminotransferazés (AST) koncentracija) 4

Gimdos infekcija, rujos atsinaujinimas °

Vémimas
Reta Padidéjusio jautrumo reakcija
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Opa injekcijos vietoje?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyvuny,
jskaitant atskirus prane§imus)
Daznis nenustatytas: Fiziologiniai gimdymo pozymiai (vaisiaus iSstimimas,

maksties iSskyros, sumazéjes apetitas, neramumas ir pieno
liauky pabrinkimas) °

! Injekcijos vietoje; reakcijos dydis ir intensyvumas priklauso nuo suvartoto veterinarinio vaisto
kiekio.

2 Injekcijos metu ir netrukus po jos.

% Visos vietinés reakcijos yra grjztamosios ir paprastai i$nyksta per 28 dienas po injekcijos.

4 Poky¢iai visada yra laikini ir grjztami.

% Ankstyvas rujos atsinaujinimas (rujos intervalas sutrumpéja nuo 1 iki 3 ménesiy).

® Lydi aborta, kai procediira kaléms atlickama po 20 néStumo dieny.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline praneSimy teikimo

sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:

Negalima naudoti vaikingoms kaléms, nebent pageidaujama nutraukti néstuma.
Negalima naudoti kaléms po 45-0sios dienos po poravimosi.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Neturint duomeny, gali kilti aglepristono ir ketokonazolo, itrakonazolo ir eritromicino tarpusavio
saveikos rizika.

Kadangi aglepristonas yra antigliukokortikoidas, jis gali sumazinti gydymo gliukokortikoidais poveik].
Galima saveika su kitais vaistais nebuvo istirta.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Leisti po oda.

Suleiskite 10 mg aglepristono vienam kg kiino svorio, t. y. 0,33 ml veterinarinio vaisto vienam kg
kiino svorio, du kartus, 24 val. intervalu.



Kaleés svoris 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Veterinarinio 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 mi
vaisto kiekis

Jeigu veterinarinis vaistas skiriamas j pakarpa, galima i§vengti sunkiy vietiniy reakcijy.
Rekomenduojama lengvai pamasazuoti injekcijos vieta.

Dideléms kaléms rekomenduojama vienoje vietoje $virksti ne daugiau kaip 5 ml.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra antimikrobinio konservanto. Prie§ i§imdami kiekvieng doze,
pertvara nuvalykite. Naudokite sausa sterilig adatg ir Svirksta.

Suleidus veterinarinj vaista Sunims, abortas (arba rezorbcija) jvyksta per 7 dienas.

Kamstelj galima saugiai pradurti iki 10 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
30 mg/kg, t. y. 3 kartus didesnés uz rekomenduojamg doze, vartojimas kaléms nepadaré jokio
nepageidaujamo poveikio, i§skyrus vietines uzdegimines reakcijas, susijusias su didesniais
Svirksciamais kiekiais.

3.11.  Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QG03XB90

4.2. Farmakodinamika

Aglepristonas yra sintetinis steroidas, anuliuojantis progesterono poveikj konkuruojant su §iuo
hormonu gimdos receptoriy lygiu, ir dél to per 7 dienas po vartojimo sukeliamas abortas (arba

rezorbcija).

Aglepristonas nekei¢ia progesterono, prostaglandiny, oksitocino arba kortizolio koncentracijos
plazmoje per 24 valandas po jo vartojimo, tac¢iau per 12 valandy sukelia prolaktino i$siskyrima.

In vitro aglepristono afinitetas progesterono receptoriams Suns gimdoje yra 3 kartus didesnis nei
progesterono.

Santykinis aglepristono jungimosi su gliukokortikoidy receptoriais afinitetas yra panasus j
deksametazono, taciau aglepristonas turi antagonistiniy savybiy.



4.3. Farmakokinetika
Po dviejy 10 mg/kg per parg injekcijy 24 valandy intervalu maksimali koncentracija (mazdaug
280 ng/ml) pasiekiama po 2,5 paros. Vidutiné islikimo trukmé yra mazdaug 6 paros: Sis laikotarpis

apima vidutinj absorbcijos laika i§ injekcijos vietos.

Suvartojus 10 mg/kg radioaktyviai Zymétg doze, radioaktyvumo iSsiskyrimas yra labai létas. Tik 60 %
suleistos dozés iSsiskiria per pirmasias 10 dieny ir mazdaug 80 % — per 24 dienas.

ISsiskiria i§ esmés per iSmatas (apie 90 %).

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.Jeigu pastebimas
pasaliné substancija arba spalvos pasikeitimas, veterinarinj vaistg reikia iSmesti.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Bespalviai 5 ml, 10 ml arba 30 ml tario flakonai (II tipo stiklo) su brombutilo kamsteliais ir aliuminio
dangteliais.

ISvaizda:

- Kartonin¢ dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 5 ml, 10 ml, 30 ml.

- Kartoniné dézuté su 10 flakony po 10 ml.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Virbac

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/05/1681/001-004



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2005-05-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-03-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté su 1 flakonu po 5 ml, 10 ml, 30 ml.
DéZuté su 10 flakony po 10 ml.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alizin, 30 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Aglepristonas 30 mg/ml

| 3. PAKUOTES DYDIS

5ml

10 ml

30 ml

10 x 10 ml

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys (kalés)

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki:

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Jeigu pastebimas paSaliné substancija arba spalvos pasikeitimas, veterinarinj vaistg reikia iSmesti.

10



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI”

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Virbac

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/05/1681/001
LT/2/05/1681/002
LT/2/05/1681/003
LT/2/05/1681/004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis flakonas po 5 ml, 10 ml arba 30 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alizin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

30 mg/ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Alizin, 30 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims

2. Sudeétis
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga:
Aglepristonas 30 mg

Skaidrus geltonas riebus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny riisys

Sunys (kalés).

4. Naudojimo indikacijos

Vaikingos kalés: aborto sukélimas iki 45 dieny po poravimosi.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi, diabetu sergantiems gyviinams
arba prastos sveikatos Sunims.

Nenaudokite Sunims, kuriems pasireiskia arba latentinis hipoadrenokortikizmas (Addisono liga), arba
Sunims, turintiems genetinj polinkj j hipoadrenokortikizma.

Nenaudokite Sunims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aglepristono arba veterinarinio vaisto
pagalbinés medziagos poveikiui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Atliekant farmakologinio budrumo tyrimg buvo registruoti reti veiksmingumo stokos atvejai (nuo
>0,01 % iki <0,1 %). Siekiant sumazinti tikétino veiksmingumo stokos galimybe, venkite Alizin
vartojimo iki rujos pabaigos ir naujo poravimosi iki rujos pabaigos.

Atliekant praktinius tyrimus, tarp kaliy, kuriy vaikingumas patvirtintas, 5 % atvejy buvo stebétas
dalinis abortas. Visada rekomenduojama atlikti i§samy klinikinj tyrima, skirtg patvirtinti, kad gimdos
turinys visiskai pasisalino. Geriausia tyrima atlikti ultragarsu. Sis tyrimas turi biti atliekamas praéjus
10 dieny po procediiros ir maziausiai 30 dieny po poravimosi.

Dalinio aborto arba aborto nebuvimo atveju pakartotiné proceduira gali biiti rekomenduojama praéjus
10 dieny po procediiros, 3045 dienos po poravimosi. Taip pat reikia apsvarstyti chirurging operacija.

14



Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams
Neturint duomeny, veterinarinj vaistg reikia atsargiai vartoti Sunims, sergantiems létine obstrukcine
oro ir kraujagysliy liga, ypa¢ bakteriniu endokarditu.

Buvo gauta praneSimy apie mirtinus atvejus po to, kai buvo naudojama ne pagal patvirtinta indikacija
sunkiai sergan¢ioms kaléms su gimdos infekcijomis. Priezastinj rysj sunku nustatyti, bet jis mazai
tikétinas.

IKi 50 % kaliy po poravimosi néstumo gali nebti. Todél, vertinant veterinarinio vaisto rizikos ir
naudos santykj, reikéty atsizvelgti | galimybe, kad procediira kalei bus atlikta be reikalo.

Kales, kurios nepaisant procediiros, lieka vaikingos, reikia stebéti, nes gali biiti pazZeistas Suniuky
gyvybingumas.

Galimas ilgalaikis gydymo poveikis netirtas.

Savininkams reikéty patarti pasikonsultuoti su savo veterinarijos gydytoju, jeigu jy Suniui po gydymo
veterinariniu vaistu pasireiskia Sie poZymiai:

- pilingos arba hemoraginés maksties iSskyros;

- ilgalaikés maksties iSskyros, trunkancios ilgiau nei 3 savaites.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nesteroidai yra naudojami zmonéms, siekiant sukelti abortus. Atsitiktiné injekcija gali kelti ypatinga
pavojy néscioms, ketinancioms pastoti arba kuriy néstumo buklé nezinoma. Su veterinariniu vaistu
dirbantis veterinarijos gydytojas ir asmuo, kuris prilaiko $unj, turi bati atsargs, kad biity iSvengta
atsitiktinés injekcijos. Néscios moterys turi buti atsargios, skirdami §j veterinarinj vaistg. Tai yra
veterinarinis vaistas aliejaus pagrindu, kuris injekcijos vietoje gali sukelti ilgalaikes vietines reakcijas.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Pastoti galincios moterys turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu arba dévéti vienkartines
plastikines pirstines, kai skiria veterinarinj vaista.

Vaikingumas
Negalima vartoti vaikingoms kaléms, nebent pageidaujama nutraukti néStuma.
Negalima vartoti kaléms po 45-0si0s dienos po poravimosi.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Neturint duomeny, gali kilti aglepristono ir ketokonazolo, itrakonazolas ir eritromicinas tarpusavio
sgveikos rizika.

Kadangi aglepristonas yra antigliukokortikoidas, jis gali sumazinti gydymo gliukokortikoidais poveik]j.
Galima saveika su kitais vaistais nebuvo istirta.

Perdozavimas:

30 mg/kg, t. y. 3 kartus didesnés uz rekomenduojamg doze, vartojimas kaléms nepadaré jokio
nepageidaujamo poveikio, iSskyrus vietines uzdegimines reakcijas, susijusias su didesniais
Svirks¢iamais kiekiais.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés).

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny)

Uzdegimas injekcijos vietoje 1, skausmas injekcijos vietoje 23
Edema injekcijos vietoje ®, injekcijos vietos sustoréjimas 3
Padidéjes limfimazgis (lokalizuotas) 3

Anoreksija, depresija

Suzadinimas

Viduriavimas

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Pakite hematologiniai parametrai (neutrofilija, neutropenija, trombocitozé, padidéjes hematokritas,
sumazéjes hematokritas, limfocitozé, limfopenija)*

Pakite biocheminiai parametrai (padidéjusi kraujo §lapalo azoto (KSA) koncentracija, padidéjes
kreatininas, hiperchloremija, hiperkalemija, hipernatremija, padidéjusi alanino aminotransferazés
(ALT) koncentracija, padidéjusi serumo $arminés fosfatazés (SSF) koncentracija, padidéjusi
aspartato aminotransferazés (AST) koncentracija) *

Gimdos infekcija, rujos atsinaujinimas °

Vémimas

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusio jautrumo reakcija

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus prane$imus)

Opa injekcijos vietoje®

Daznis nenustatytas:

fiziologiniai gimdymo pozymiai (vaisiaus iSstimimas, maksties iSskyros, sumazéjes apetitas,
neramumas ir pieno liauky pabrinkimas) °

! Injekcijos vietoje; reakcijos dydis ir intensyvumas priklauso nuo suvartoto veterinarinio vaisto
kiekio.

2 Injekcijos metu ir netrukus po jos.

% Visos vietinés reakcijos yra griztamosios ir paprastai iSnyksta per 28 dienas po injekcijos.

4 Poky¢iai visada yra laikini ir grjztami.

® Ankstyvas rujos atsinaujinimas (rujos intervalas sutrumpéja nuo 1 iki 3 ménesiy).

® Lydi aborta, kai procediira kaléms atlickama po 20 néstumo dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: +370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai
Leisti po oda.

Suleiskite 10 mg aglepristono vienam kg kiino svorio, t. y. 0,33 ml veterinarinio vaisto vienam kg
kuno svorio, du kartus, 24 val. intervalu.
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Kaleés svoris 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Veterinarinio 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 mi
vaisto kiekis

Suleidus veterinarinj vaista Sunims, abortas (arba rezorbcija) jvyksta per 7 dienas.

Kamstelj galima saugiai pradurti iki 10 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Jeigu veterinarinis vaistas skiriamas j pakarpa, galima i§vengti sunkiy vietiniy reakcijy.
Rekomenduojama lengvai pamasazuoti injekcijos vieta.

Dideléms kaléms rekomenduojama vienoje vietoje $virksti ne daugiau kaip 5 ml.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra antimikrobinio konservanto. Prie§ i§imdami kiekvieng doze,
pertvarg nuvalykite. Naudokite sausg sterilig adatg ir $virksta.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Jeigu pastebimas pasaliné substancija arba spalvos pasikeitimas, veterinarinj vaista reikia iSmesti.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés /
dézutés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Saugoti nuo vaiky.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/05/1681/001-004

- Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 5 ml, 10 ml, 30 ml.
- Kartoniné dézuté su 10 flakony po 10 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-03-26
I$samia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
VIRBAC
lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros
Pranciizija

Vietinis atstovas (-ai) ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel: +372 56480207

pv@zoovet.e
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