SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Alizin vet. 30 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Aglepriston.........oovviiiiiii 30 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Vatnsfritt etanol
Hreinsud jardhnetuolia

Teer, gul oliukennd lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar (tikur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hvolpafullar tikur: Framkollun fésturlats i allt ad 45 daga eftir porun.
3.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, sykursjukum dyrum eda hundum sem
eru vid 1élega 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 ofnemi fyrir aglepristoni eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Greint hefur verid fra sjaldgefum tilvikum 6fullneegjandi verkunar (>0,01% til <0,1%) i
lyfjagatareftirliti. Til ad draga ur likum a ad virkni verdi minni en gert er rad fyrir skal fordast ad nota
Alizin par til eftir lok egglosunartimabils og ad fordast nyja porun fyrir lok egglosunartimabils.

Hja tikum sem stadfest er ad eru hvolpafullar vard fosturlat ad hluta til i 5% tilfella i vettvangs-
rannsoknum. Alltaf er meelt med itarlegri kliniskri skodun til pess ad ganga ur skugga um ad legid hafi
temst ad fullu. Helst atti ad beita 6mskdoun. Pessi skodun atti ad fara fram 10 dogum eftir medferd
og a.m.k. 30 dogum eftir porun.



Ef um fosturlat ad hluta til eda misheppnada fostureydingu er ad reda ma endurtaka medferdina eftir
10 daga, milli 30. og 45. dags eftir porun. Einnig @tti ad ihuga skurdadgero.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna ofullnegjandi upplysinga skal nota dyralyfid med varud handa hundum med langvinnan
teppusjukdém i dndunarvegum og/eda hjarta- og adasjukdoma, sérstaklega hjartapelsbolgu af voldum
bakteria.

Greint hefur verid fra daudsfollum eftir notkun lyfsins med 6drum hatti en maelt er med i samantekt &
eiginleikum pess, handa alvarlega veikum tikum med sykingar i legi. Erfitt er ad meta orsakatengsl en
pau eru olikleg.

Hja allt ad 50% tika getur verid ad pear verodi ekki hvolpafullar i kjolfar pérunar.
Vi0 mat & avinningi/dhattu vid notkun lyfsins skal ihuga moguleikann & pvi ad tik sé pvi veitt medferd
ad oporfu.

Tikur sem eru hvolpafullar pratt fyrir medferd atti ad hafa undir eftirliti vegna pess ad lifvenleika
hvolpanna geeti verid stefnt 1 voda og ef fostureydingin mistekst geta afleidingarnar ordid alvarlegir
fylgikvillar eins og erfid fading og legrof.

Hugsanlegar langtimaafleidingar medferdar hafa ekki verid rannsakadar.

Raodleggja atti eigendum ad hafa samband vid dyralaekninn ef hundurinn peirra synir eftirfarandi
merki eftir medferd med dyralyfinu:

- graftarutferd eda bleding Ur leggdngum

- langvinn utferd ur leggéngum, sem varir i meira en 3 vikur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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 paer eru
pungadar. Dyralaknirinn og adstodarmadur sem heldur dyrinu skulu geeta sérstakrar varadar pegar
dyralyfid er medhdndlad til ad koma i veg fyrir inndelingu fyrir slysni. Pungadar konur skulu gaeta
varudar vi0 gjof dyralyfsins. Dyralyfid inniheldur oliu og getur valdid langvarandi stadbundnum
vidbrogdum 4 stungustad. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, ef
dyralyfio er ovart tekio inn eda ef dyralyfid berst 4 htid/i augu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Konur & barneignaraldri attu ad fordast snertingu vid dyralyfid eda nota einnota plasthanska pegar
dyralyfid er gefio.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar (tikur).

Mjog algengar Bolga 4 stungustad', verkur 4 stungustad®*

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Bjugur 4 stungustad’, pykknun hudar 4 stungustad’
Staekkadur eitill (stadbundid)’

Lystarleysi, deyfo

Asingur




Nidurgangur

Algengar Breytingar 4 blodmynd (daufkyrningafjolgun,
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa daufkyrningafaed, blodflagnafjolgun, haekkad
medferd): blodkornahlutfall, leekkad blodkornahlutfall,

eitilfrumnafjolgun, eitilfrumnafed*

Lifefnafraedilegar breytingar (hakkad pvagefni i bl6di
(BUN), haekkad kreatinin, bl6okloridhaekkun,
blodkaliumhakkun, blédnatriumhaekkun, haskkadur alanin-
amindtransferasi (ALAT), hakkaour alkaliskur fosfatasi i
sermi (SAP), haeekkadur aspartatamindtransferasi (ASAT))*
Syking i legi, snemmbuin endurkoma egglosunartimabils’

Uppkost

Sjaldgaefar Ofurnami

(1 ti1 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Skortur 4 verkun’

medferd):

M;jog sjaldgaefar Sér 4 stungustad’

(< 1dyr/10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Oakvedin tidni: Lifeolisfraedileg merki um feedingu (fosturlat, utfero i
leggongum, minnkud matarlyst, eirdarleysi og proti i
mjélkurkirtlum)®

1 A stungustad, umfang og alvarleiki pessara aukaverkana fer eftir rammali dyralyfsins

sem gefid er.

2 Medan 4 inndzlingu stendur og stuttu eftir ad henni lykur.

3 Allar stadbundnar aukaverkanir eru afturkrafar og paer hverfa venjulega innan 28 daga fra
inndaelingu.

* Breytingar eru alltaf skammvinnar og ganga til baka.

3 Snemmbuin endurkoma egglosunartimabils (timi milli egglosunartimabila styttast um 1 til
3 manudi).

% Hja tikum sem f4 medferd eftir 20 daga medgongu.

" Sem getur valdid erfidri fedingu eda legrofi og i mjdg sjaldgaefum tilfellum daudsfalli.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltraa hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i kafla 16 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgoéngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ekki gefa tikum 4 medgdngu nema etlunin sé ad stddva medgdnguna.

Ekki gefa tikum eftir 45 daga eftir porun.
3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad ekki liggja fyrir gogn par ad lutandi kann ad vera haetta & milliverkun aglepristons vid
ketoconazol, itraconazol og erytromycin.

Vegna pess ad aglepriston er and-sykursteri geeti pad dregid Ur ahrifum sykursteramedferoar.
Hugsanlegar milliverkanir vid énnur lyf hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir htd.

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.
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byngd tikur 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Rummal dyralyfs |1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml

Hagt er ad koma i veg fyrir alvarlegar aukaverkanir & stungustad ef dyralyfinu er delt i
hnakkadrambid. Melt er med pvi ad stungustadurinn sé nuddadur mildilega.

begar um storar tikur er ad reeda er maelt med pvi ad ekki sé gefinn steerri skammtur en 5 ml 4 hvern
stungustad.

Dyralyfid inniheldur ekki rotvarnarefni. Sétthreinsid ghmmitappann 4dur en skammtur er dreginn upp.
Notid purra, sefda nal og sprautu.

Eftir inndaelingu dyralyfins hja hundum verdur fosturlat (eda endursog (resorption)) innan 7 daga.
Stinga ma & tappann i allt ad 10 skipti.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Gjof 30 mg/kg handa tikum, p.e. prefaldur radlagour skammtur, hafdi engar aukaverkanir i for med sér
nema stadbundna bolgusvérun sem tengist pvi ad steerra rammal var gefid med inndalingu.

3.11  Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QG03XB90

4.2  Lyfhrif

Aglepriston er efnafraedilega framleiddur steri sem hefur gagnverkandi ahrif & progesteron med pvi ad
keppa vid hormoénid um vidtaka i legi, sem leidir til fosturlats (eda endursogs (resorption)) innan 7

daga fra gjof lyfsins.

Aglepriston hefur ekki ahrif & plasmapéttni progesterons, prostaglandina, oxytosins eda hydrokortisons
innan 24 klst. fra gjof en pad veldur losun prolaktins innan 12 klst.

In vitro er seekni aglepristons i progesteronvidtaka i legi hunds 3 sinnum meiri en sakni progesterons.

Hlutfallsleg bindisaekni aglepristons samanborid vio sykurstera er samberileg vid dexametason en
aglepriston hefur andverkandi ahrif.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir 2 inndeelingar 10 mg/kg/dag med 24 klst. millibili naest hamarkspéttni (um 280 ng/ml) eftir
2,5 daga. Uthreinsunartimi er ad medaltali u.p.b. 6 dagar, p.m.t. medalgildi frasogstima 4 stungustad.



Eftir gjof 10 mg/kg geislamerkts skammts er ttskilnadur geislavirkni afar haegur. Adeins 60% gefins
skammts skilst ut 4 fyrstu 10 dogunum og um 80% & 24 dogum.

Utskilnadur er ad meginhluta i saur (um 90%).

5. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid hettugasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ef 6rverumengun eda litabreyting sést i dyralyfinu skal farga pvi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglos (gler, tegund 1) sem innihalda 5 ml, 10 ml eda 30 ml af stungulyfi, lokad med brémbutyl-
toppum og alhettum.

Pakkningar:
- Pakkning med 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml eda 30 ml.

- Pakkning med 10 hettuglosum 10 ml hvert.
Ekki er vist a0 allar pakkningarstaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Virbac

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/11/018/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. juli 2011.



9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

7. mai 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




