Notice — Version DE ALIZIN 30 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Alizin 30 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde

28 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Aglepriston 30 mg

Klare gelbe, 6lige Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund (Hiindin).

4. Anwendungsgebiet(e)

Tréchtige Hiindinnen: Induktion von Aborten bis zu 45 Tage nach dem Decken.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion, bei diabetischen Tieren
oder bei Hunden in schlechtem Allgemeinzustand.

Nicht anwenden bei Hunden mit manifestem oder latentem Hypoadrenokortizismus (Morbus Addison)
oder bei Hunden mit einer genetischen Veranlagung zu Hypoadrenokortizismus.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Aglepriston oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Seltene Fille mangelnder Wirksamkeit (> 0,01 % bis < 0,1 %) wurden im Rahmen der
Pharmakovigilanz-Uberwachung gemeldet. Um die Moglichkeit eines Ausbleibens der erwarteten
Wirksamkeit zu verringern, sollten Sie die Anwendung von Alizin bis zum Ende des Ostrus vermeiden
und eine erneute Belegung vor dem Ende des Ostrus vermeiden.

In Feldstudien wurde bei nachweislich tragenden Hiindinnen in 5% der Félle ein partieller Abort
beobachtet.

Es wird immer eine griindliche klinische Untersuchung empfohlen, um sicherzustellen, dass der
Gebéarmutterinhalt vollstindig abgegangen ist. Idealerweise sollte diese Untersuchung mit Ultraschall
durchgefiihrt werden. Diese sollte 10 Tage nach der Behandlung und mindestens 30 Tage nach dem
Decken durchgefiihrt werden.
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Bei partiellem Abort oder fehlendem Abort kann eine wiederholte Behandlung 10 Tage nach der
Erstbehandlung, zwischen Tag 30 und Tag 45 nach dem Decken, empfohlen werden. Auch ein
operativer Eingriff sollte in Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Aufgrund fehlender Daten sollte das Tierarzneimittel bei Hunden mit chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen und/oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen, insbesondere bakterieller
Endokarditis, mit Vorsicht angewendet werden.

Es wurde von Todesfdllen nach einer nicht bestimmungsgeméif3en Anwendung bei schwerkranken
Hiindinnen mit Uterusinfektionen berichtet. Ein Kausalzusammenhang ist schwer zu beurteilen, aber
unwahrscheinlich.

Bei bis zu 50 % der Hiindinnen kann es vorkommen, dass nach der Belegung keine Tréchtigkeit
eintritt. Die Moglichkeit, dass eine Hiindin unnétigerweise behandelt wird, sollte bei der Bewertung
des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses eines Tierarzneimittels beriicksichtigt werden.

Hiindinnen, die trotz Behandlung trichtig bleiben, sollten liberwacht werden, da die Lebensfahigkeit
der Welpen beeintréichtigt sein kann und schwerwiegende Komplikationen wie Dystokie und
Uterusruptur aus einem nicht erfolgten Abort resultieren konnen.

Mogliche Langzeitwirkungen der Behandlung sind nicht untersucht worden.

Den Tierbesitzern sollte geraten werden, ihren Tierarzt aufzusuchen, wenn ihr Hund nach der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel folgende Symptome aufweist:

- eitriger oder hdmorrhagischer vaginaler Ausfluss

- anhaltender vaginaler Ausfluss, der ldnger als 3 Wochen anhiilt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nor-Steroide werden beim Menschen zur Einleitung eines Schwangerschaftsabbruchs eingesetzt. Eine
versehentliche Injektion kann eine besondere Gefahr fiir Frauen darstellen, die schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen oder deren Schwangerschaftsstatus unbekannt ist.

Der Tierarzt sowie die Person, die den Hund festhélt, sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels
vorsichtig sein, um eine versehentliche Injektion zu vermeiden.

Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel nur mit Vorsicht verabreichen.

Es handelt sich um ein Tierarzneimittel auf Olbasis, das an der Injektionsstelle langanhaltende lokale
Reaktionen hervorrufen kann.

Bei versehentlicher Selbstinjektion, Verschlucken oder Exposition auf Haut und/oder Augen, ist
unverziiglich ein Arzt aufzusuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzulegen.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden oder bei der
Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausriistung bestehend aus Einweg-Handschuhen tragen.

Tréachtigkeit:
Nicht an trachtige Hiindinnen verabreichen, es sei denn, ein Abbruch der Tréachtigkeit ist erwiinscht.
Nicht an Hiindinnen nach dem 45. Tag nach dem Decken verabreichen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Aufgrund fehlender Daten kann das Risiko von Wechselwirkungen zwischen Aglepriston und
Ketoconazol, Itraconazol und Erythromycin nicht ausgeschlossen werden.
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Da Aglepriston ein Antiglukokortikoid ist, konnte es die Wirkung einer Glukokortikoidbehandlung
verringern.

Mogliche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht untersucht worden.

Uberdosierung:

Die Verabreichung von 30 mg/kg, d. h. dem Dreifachen der empfohlenen Dosis, an Hiindinnen zeigte
keine unerwiinschten Wirkungen, aufler lokalen Entziindungsreaktionen, die mit dem gréferen
Injektionsvolumen zusammenhéngen.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund (Hiindin).

Sehr hiufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Entziindung an der Injektionsstelle !, Schmerz an der Injektionsstelle 3
Odem an der Injektionsstelle 3, Verdickung an der Injektionsstelle 3
VergroBerte Lymphknoten (lokalisiert) 3
Anorexie, Depression
Erregung
Durchfall
Haufig: (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Modifizierte himatologische Parameter (Neutrophilie, Neutropenie, Thrombozytose, erhohter
Himatokrit, verminderter Himatokrit, Lymphozytose, Lymphopenie)*
Modifizierte biochemische Parameter (erhohter Blut-Harnstoff-Stickstoff (BUN), erhohtes Kreatinin,
Hyperchlordmie, Hyperkalidmie, Hypernatridmie, erhohte Alanin-Aminotransferase (ALT), erhohte
alkalische Phosphatase im Serum (SAP), erhohte Aspartat-Aminotransferase (AST))*
Uterusinfektion, Riickkehr der Laufigkeit 3
Erbrechen
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Uberempfindlichkeitsreaktion
Mangelnde Wirksamkeit’
Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Ulkus an der Injektionsstelle *
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschitzt werden):
Physiologische Anzeichen der Geburt (Austreibung des Fotus, Ausfluss aus der Scheide, verminderter
Appetit, Unruhe und Milchstauung) ¢
! An der Injektionsstelle hingen GroBe und Intensitit der Reaktion von der verabreichten Menge des
Tierarzneimittels ab.
2 Wihrend und kurz nach der Injektion.
3 Alle lokalen Reaktionen sind reversibel und verschwinden normalerweise innerhalb von 28 Tagen nach
der Injektion.
4 Verianderungen sind immer voriibergehend und reversibel.
Natrium, ALT, ALP, AST.
3 Friihzeitige Riickkehr zur Laufigkeit (Verkiirzung des Laufigkeitsintervalls um 1 bis 3 Monate).
6 Begleiterscheinungen des Aborts bei Hiindinnen, die nach 20 Tagen Trichtigkeit behandelt wurden.
7 Dies kann zu Dystokie oder Uterusruptur und in sehr seltenen Fillen zum Tod fiihren.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das



Notice — Version DE ALIZIN 30 MG/ML

Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden: Mail: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Subkutane Anwendung.

Verabreichung von 10 mg Aglepriston pro kg Kérpergewicht, entsprechend 0,33 ml des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht, zweimal im Abstand von 24 Stunden.

Gewicht der 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Hiindin
Volumen des 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
Tierarzneimittels

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels an Hunde kommt es innerhalb von 7 Tagen zum Abort
(oder zur Resorption).

Der Stopfen kann bis zu 10 Mal sicher durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Schwere lokale Reaktionen konnen vermieden werden, wenn das Tierarzneimittel in den
Nackenbereich verabreicht wird. Eine leichte Massage der Injektionsstelle wird empfohlen.

Bei groflen Hiindinnen wird empfohlen, maximal 5 ml an einer Injektionsstelle zu injizieren.

Dieses Tierarzneimittel enthilt kein antimikrobielles Konservierungsmittel. Der Verschluss des
Fléaschchens sollte vor jeder Entnahme gereinigt werden. Verwenden Sie eine trockene, sterile Kaniile
und Spritze.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bei sichtbarem Wachstum oder Verfarbung ist das Tierarzneimittel zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/Karton angegebenen Verfalldatum nach
»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

12. Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.
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Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V263986

- Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 5 ml, 10 ml, 30 ml
- Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 10 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Mai 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

phv@yvirbac.be


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:phv@virbac.be

