B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Alizin 30 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow

2 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Aglepriston 30 mg

Przejrzysty, zolty oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (suki).

4. Wskazania lecznicze

Cigzarne suki: indukcja poronienia do 45 dni po kryciu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psOw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek, u zwierzat z cukrzyca lub u pséw
w ztym stanie ogélnym.

Nie stosowac¢ u psow z objawowym lub utajonym hipoadrenokortycyzmem (choroba Addisona) lub
u pséw z genetyczng sktonnoscig do hipoadrenokortycyzmu.

Nie stosowac u psow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na aglepriston lub na substancj¢ pomocnicza
weterynaryjnego produktu leczniczego.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zgtaszano rzadkie przypadki braku skutecznosci (> 0,01% do <0,1%) w ramach badania
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo braku oczekiwanej skutecznosci, nalezy unikaé stosowania produktu Alizin do
momentu zakonczenia rui i unika¢ nowego krycia przed koncem rui.

U suk z potwierdzong cigzg odnotowano czesciowe poronienie w 5% przypadkoéw w badaniach
terenowych. Zaleca si¢ przeprowadzenie doktadnej oceny klinicznej macicy w celu potwierdzenia, ze
zawarto$¢ macicy zostata w catosci usunieta. Oceng najlepiej jest przeprowadzi¢ za pomoca badania
ultrasonograficznego. Badanie to powinno zosta¢ przeprowadzone 10 dni po leczeniu i co najmniej
30 dni po kryciu.



W przypadku czg$ciowego poronienia lub braku poronienia zalecone moze by¢ powtdrzenie leczenia
po uplywie 10 dni od jego zakonczenia, migdzy 30. a 45. dniem po kryciu. Nalezy rowniez rozwazy¢
zabieg chirurgiczny.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku braku dostepnych danych weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé
przy zachowaniu ostroznosci u pséw z przewlekla obturacyjna chorobg drég oddechowych i (lub)
chorobg sercowo-naczyniowg, w szczegolnosci z bakteryjnym zapaleniem wsierdzia.

Zglaszano przypadki $miertelne po zastosowaniu leku w niezarejestrowanych wskazaniach u cigzko
chorych suk z zakazeniami macicy. Zwigzek przyczynowy jest trudny do ustalenia, lecz jest on mato
prawdopodobny.

Nawet do 50% suk moze nie zaj$¢ w ciaz¢ w wyniku krycia. Oceniajac stosunek korzysci do ryzyka
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzigé¢ pod uwage prawdopodobienstwo, ze
suka moze niepotrzebnie zosta¢ poddana leczeniu.

Suki, ktére nadal sg w cigzy pomimo zastosowania leczenia, nalezy monitorowac, poniewaz moze ono
pogorszy¢ zywotno$¢ szczeniat.

Nie badano mozliwych dlugoterminowych skutkéw leczenia.

Nalezy poinformowac¢ wtascicieli, aby skonsultowali si¢ z lekarzem weterynarii, jesli ich pies
wykazuje nastgpujace objawy po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego:

- ropna wydzielina z pochwy lub wydzielina z pochwy z krwia

- dlugotrwata wydzielina z pochwy, utrzymujaca si¢ ponad 3 tygodnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U ludzi stosuje si¢ leki niesterydowe do wywotania poronienia. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
stanowi¢ zagrozenie dla kobiet w cigzy, planujacych zajs¢ w cigze lub u ktorych istnieje
prawdopodobienstwo cigzy. Lekarz weterynarii oraz osoba przytrzymujaca psa powinni zachowaé
ostrozno$¢ podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia. Kobiety w cigzy powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej, ktory moze
powodowa¢ dhugotrwate reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym lub
nosi¢ jednorazowe rgkawice ochronne podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza:
Nie stosowac u cigzarnych suk, chyba ze przerwanie cigzy jest pozadane.
Nie stosowac u suk po uplywie 45 dni od krycia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na brak dostepnych danych moze istnie¢ ryzyko wystapienia interakcji pomiedzy
aglepristonem a ketokonazolem, itrakonazolem i erytromycyna.

Poniewaz aglepriston jest anty-glukokortykoidem, moze on zmniejsza¢ efekt dziatania stosowanych
glukokortykoidow.

Mozliwo$¢ wystepowania interakcji z innymi lekami nie byta badana.



Przedawkowanie:

Po podaniu sukom 30 mg/kg, tj. trzykrotnosci zalecanej dawki, nie wykazano zdarzen niepozadanych,
z wyjatkiem miejscowych reakcji zapalnych zwigzanych z wigksza wstrzykiwang objgtoscia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy (suki).

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia !, bl w miejscu wstrzykniecia >3
Obrzek w miejscu wstrzykniecia 3, zgrubienie w miejscu wstrzyknigcia 3
Powiekszony wezel chtonny (zlokalizowany) 3

Anoreksja, depresja

Pobudzenie

Biegunka

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zmienione parametry hematologiczne (neutrofilia, neutropenia, trombocytoza, podwyzszony hematokryt,
zmniejszony hematokryt, limfocytoza, limfopenia) *.

Zmienione parametry biochemiczne (podwyzszony azot mocznikowy (BUN), podwyzszona kreatynina,
hiperchloremia, hiperkaliemia, podwyzszona zawarto$¢ sodu we krwi, podwyzszony poziom
aminotransferazy alaninowej (AIAT), podwyzszony poziom fosfatazy alkalicznej (ALP), podwyzszony
poziom aminotransferazy asparaginowej (AspAT)) 4

Zakazenie macicy, powrot rui °

Wymioty

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwosci

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia

Czestos¢ nieokreslona:

Fizjologiczne objawy porodu (wypychanie ptodu, wydzielina z pochwy, zmniejszenie apetytu, niepokdj
i przekrwienie gruczotu mlekowego) °

"W miejscu wstrzykniecia, wielko$é i intensywno$¢ reakcji w zaleznosci od objetosci podanego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

2 W trakcie wstrzykniecia i niedtugo po jego zakofczeniu.

3 Wszystkie reakcje miejscowe sa odwracalne i zazwyczaj ustepuja w ciggu 28 dni po wstrzyknigciu.
* Zmiany zawsze sg przejéciowe i odwracalne.

> Wezesny powr6t do rui (okres pomiedzy rujami skrocony o 1 do 3 miesiecy).

% Towarzyszy indukcji poronienia u suk, ktérym podano produkt po 20 dniach cigzy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687



Faks: +48 22 49-21-605
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Podawa¢ dawke 10 mg aglepristonu na kilogram masy ciala, co odpowiada 0,33 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata, dwukrotnie w odstepie 24 godzin.

Masa ciata suki 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Objetosc 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
weterynaryjnego
produktu
leczniczego

Po podaniu psom weterynaryjnego produktu leczniczego poronienie (lub resorpcja ptodu) nastepuje w
ciagu 7 dni.

Korek mozna bezpiecznie przebi¢ do 10 razy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Ciezkich reakcji miejscowych mozna uniknaé, jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w
okolice karku. Zaleca si¢ lekki masaz miejsca wstrzykniecia.

U duzych suk zaleca si¢, aby w kazdym miejscu wstrzyknigcia poda¢ maksymalnie 5 ml.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnych $§rodkéw konserwujacych.
Przed pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek. Nalezy uzy¢ suchej, sterylnej igty i strzykawki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W przypadku wystapienia zmiany wygladu produktu lub jego odbarwienia weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy wyrzucic.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie/pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania, w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1627/05

- Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5 ml, 10 ml Iub 30 ml
- Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Virbac

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

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46



