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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Alizin 30 mg/mL, otopina za injekciju, za pse

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Aglepriston..... . . -« - .30mg

Pomoc¢ne tvari:

{ Kvalitativni sastav pomocnih tvari i drugih sastojaka |
| Etanol, bezvodni
| Ulje kikirikija, rafinirano

Bistra Zuta, uljna otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1. Ciljne vrste Zivotinja

Pas (kuje).

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja
Gravidne kuje: indukcija pobadaja do 45 dana nakon parenja.
3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati psima s poremecajima u funkciji jetre ili bubrega, psima s dijabetesom ili psima loSeg
zdravstvenog stanja.

Ne primjenjivati psima s manifestnim ili latentnim hipoadrenokorticizmom (Addisonova bolest) ili
psima s genetskom predispozicijom za razvoj hipoadrenokorticizma.

Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na aglepriston ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
3.4. Posebna upozorenja

U sklopu ispitivanja farmakovigilancije, prijavljeni su rijetki slu¢ajevi izostanka u€inkovitosti (> 0,01
% do < 0,1 %). Kako bi se smanjila moguc¢nost izostanka o¢ekivane u¢inkovitosti, treba izbjegavati
primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP-a) prije zavrietka estrusa i sprijeciti novo parenje
kuja prije zavrsetka estrusa.

Tijekom terenskih studija zabiljezen je djelomiCan pobacaj u 5 % kuja u kojih je graviditet bio
potvrden. Preporucuje temeljiti klinicki pregled kako bi se osiguralo da je sadrzaj maternice u
potpunosti ispraznjen. U idealnom slucaju, pregled treba obaviti pomocu ultrazvuka. Navedeni pregled
treba obaviti 10 dana nakon primjene VMP-a i najmanje 30 dana nakon parenja.
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U slucaju djelomi¢nog pobacaja ili izostanka pobacaja, primjena VMP-a se moZe ponoviti 10 dana
nakon prve primjene, izmedu 30. i 45. dana nakon parenja. Takoder treba uzeti u obzir i operativni
zahvat.

3.5. Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebme miere apreza za neskodijivi primienu eiljnih vista zivotinga.

U nedostatku dostupnih podataka VMP treba oprezno primjenjivati psima s kroniénom opstruktivnom
bolescu disnih putova ¥/ili psima s bolestima krvoZilnog sustava, osobito bakterijskim endokarditisom.

Zabiljezeni su smrtni slu¢ajevi nakon primjene VMP-a koja nije u skladu s uputom o VMP-u kujama s
ozbiljnim infekcijama maternice. Tesko je utvrditi uzrodnu povezanost, ali je malo vjerojatna.

Kako bi se izbjegla moguénost nepotrebne primjene, tijekom procjene omjera rizika i koristi od
primjene VMP-a treba uzeti u obzir mogucnost da u do 50 % kuja nakon parenja mozda neée uslijediti
graviditet.

Kuje koje ostanu skotne unato primjeni VMP-a trebaju biti pod nadzorom jer vitalnost §tenaca moze
biti ugroZena, a kao posljedica neuspjelog pobagaja mogu se javiti ozbiljne komplikacije kao §to su
distocija i ruptura maternice.

Moguci dugorocni uéinci lijeCenja nisu istraZeni.

Vlasnicima treba savjetovati da se konzultiraju sa svojim veterinarom ako pas pokaze sljedeée
znakove nakon lije¢enja VMP-om:

- gnojni ili hemoragiéni iscjedak iz rodnice

- iscjedak iz rodnice koji traje duze od 3 tjedna.

Posebne mjere opreza koje mora podiizeti osoba koju primjenjuje veterinursko-medi¢inski proizved u
Zivotinja:

Norsteroidi se primjenjuju u ljudi za poticanje pobagaja. Nehotiéno samoinjiciranje moze biti opasno
za trudnice, Zene koje planiraju trudnocu ili za Zene u kojih status trudnoée nije poznat. Veterinar i
osoba koja obuzdava psa moraju biti oprezni pri rukovanju VMP-om kako bi se izbjeglo nehoti¢no
samoinjiciranje. Trudnice trebaju oprezno primjenjivati ovaj VMP. Ovaj VMP je na bazi ulja te moze
uzrokovati produzene lokalne reakcije na mjestu primjene. U sluéaju da se VMP nehotice
samoinjicira, proguta, prolije na kozu ili dode u kontakt s o¢ima, odmah potrazite savjet lije¢nika i
pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Zene u reproduktivnoj dobi trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om ili tijekom primjene VMP-a nositi
Jjednokratne plasti¢ne rukavice.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6. Stetni dogadaji

Pas (kuje).

Vrlo cesto | Upala na mjestu primjene VMP-a ', bol na mjestu primjene
VMP-a >3
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| (> 1 zivotinja/ 10 tretiranih Edem na mjestu primjene VMP-a *, zadebljanje na mjestu

Zivotinja): primjene VMP-a ’
Poveéani limfni &vor (lokalizirano) 3
Anoreksija, depresija

| Uzbudenost
Proljev
| Cesto Modificirani hematoloski parametri (neutrofilija,

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih neutropenija, trombocitoza, povisen hematokrit, sniZen

Zivotinja): hematokrit, limfocitoza, limfopenija) *
Modificirani biokemijski parametri (poviSena urea nitrat u
krvi (BUN), povisen kreatinin, hiperkloremija,
hiperkalemija, hipernatrijemija, povi$ena alanin
aminotransferaza (ALT), poviSena alkalna fosfataza u
serumu (SAP), povisena aspartat aminotransferaza (AST)) *
Infekcija maternice, povratak u estrus
Povracanje

Rijetko Reakcija preosjetljivosti

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih | Nedjelotvornost’

Zivotinja):

Vrlo rijetko Ulceracija na mjestu primjene VMP-a ?

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljuéujuéi izolirane

slucajeve):

Neodredena ucestalost: Fiziolo3ki znakovi porodaja (izbacivanje ploda, iscjedak iz
rodnice, smanjeni apetit, nemir i zaepljenje mlijecnih
zlijezda) ¢

! Na mjestu primjene, veli¢ina i intenzitet reakcije ovisno o volumenu primijenjenog VMP-a.
2 Tijekom i kratko nakon primjene VMP-a.

3 Sve su lokalne reakcije reverzibilne i obi¢no nestaju unutar 28 dana nakon primjene VMP-a.
* Promjene su uvijek prolazne i reverzibilne.

5 Rani povratak u estrus (interval estrusa skracen za 1 do 3 mjeseca).

8 Prati pobacaj u kuja kojima je VMP primijenjen nakon 20 dana graviditeta.

7 Sto za posljedicu moze imati distociju ili rupturu maternice, a vrlo rijetko i smrt.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ne primjenjivati gravidnim kujama, osim ako je poZeljno inducirati pobacaj
Ne primjenjivati kujama poslije 45. dana nakon parenja.

3.8. Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

U nedostatku dostupnih podataka, postoji rizik od interakcije aglepristona i ketokonazola, itrakonazola
i eritromicina.
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Aglepriston zbog svog antiglukokortikoidnog djelovanja moze smanjiti uéinak lije¢enja
glukokortikoidima.

Moguce interakcije s drugim lijekovima nisu istrazivane.
3.9. Putovi primjene i doziranje
Potkozna primjena.

Primijeniti 10 mg aglepristona/kg tjelesne tezine (t.t.), $to odgovara 0,33 mL VMP-a/kg t.t., dva puta,
u razmaku od 24 sata.

Tjelesna tezina 3kg | 6kg 9 kg ‘ 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
kuje | |
Volumen VMP-a | ImL | 2mL 3mL | 4mL 8 mL 10 mL 14mL

Ozbiljne lokalne reakcije mogu se izbjeci primjenom VMP-a u koZni nabor na vratu. Preporuéuje se
lagana masaza mjesta primjene VMP-a.

Kada se VMP primjenjuje velikim kujama, preporuéuje se dozu podijeliti tako da se na jedno mjesto
primijeni najvide S mL VMP-a.

Ovaj VMP ne sadrzava antimikrobni konzervans. Prije uzimanja doze VMP-a treba obrisati septum
Za primjenu VMP-a treba koristiti suhe i sterilne igle i $trcaljke.

Pobacaj (ili resorpcija ploda) javlja se unutar 7 dana nakon primjene VMP-a.
Cep na bocici se smije probosti iglom najvise 10 puta.
3.10. Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze 30 mg aglepristona/kg t.t., tj. doze 3 puta veée od preporuéene, u kuja nisu
uoceni Stetni u¢inci, osim lokalnih upalnih reakcija povezanih s primjenom veceg volumena VMP-a.

3.11. Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuéi ograniéenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12. Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QG03XB90

4.2 Farmakodinamika

Aglepriston je sinteticki steroid koji inhibira ué¢inak progesterona kompeticijom na razini receptora

maternice, $to rezultira pobacajem (ili resorpcijom ploda) unutar 7 dana nakon primjene.
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Aglepriston ne mijenja koncentraciju progesterona, prostaglandina, oksitocina ili kortizola u plazmi
unutar 24 sata nakon njegove primjene, ali inducira otpustanje prolaktina unutar 12 sati nakon
primjene.

Afinitet aglepristona za progesteronske receptore u maternici kuja je in vitro 3 puta veci od afiniteta
progesterona.

Relativni afinitet vezanja aglepristona na glukokortikoidne receptore sli¢an je afinitetu deksametazona,
ali aglepriston ima antagonisticka svojstva.

4.3 Farmakokinetika

Nakon dvije primjene doze od 10 mg aglepristona’kg/dan u razmaku od 24 sata, maksimalna
koncentracija (oko 280 ng/mL) postiZe se nakon 2,5 dana. Srednja vrijednost vremena zadrzavanja
iznosi oko 6 dana: to razdoblje ukljuéuje srednju vrijednost vremena apsorpcije s mjesta primjene
VMP-a.

Nakon primjene radioaktivno oznagene doze od 10 mg aglepristona’kg t.t., izlu¢ivanje radioaktivnosti
je vrlo sporo. Samo 60 % primijenjene doze izluduje se tijekom prvih 10 dana nakon primjene, a
priblizno 80 % tijekom 24 dana nakon primjene.

Aglepriston se najvecim dijelom izlucuje fecesom (priblizno 90 %).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1. Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

5.2. Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3. Posebne mjere ¢uvanja

Drzati bocicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.

U slucaju pojave vidljive mikrobne kontaminacije ili promjene boje VMP-a, VMP treba neskodljivo
ukloniti.

5.4. Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne bodice (staklo, tip II) volumena 5 mL, 10 mL ili 30 mL, zatvorene s bromobutilnim
¢epovima i zape€acene aluminijskim kapicama.

Veli¢ine pakiranja:
kartonska kutija s 1 bo¢icom volumena 5 mL, 10 mL ili 30 mL
kartonska kutija s 10 bo¢ica volumena 10 mL.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja

5.5. Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda
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VMP-i se ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Virbac

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/82

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. sijenja 2021. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
19.05.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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