RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Alizin, 30 mg/ml siistelahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Aglepristoon 30 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Etanool, veevaba
Arahhisedli, rafineeritud

Selge kollane dline lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer (emane).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Tiinetel koertel abordi esilekutsumine kuni 45 péeva pérast paaritumist.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustusega koertel, diabeediga loomadel v6i halva
tervisega koertel.

Mitte kasutada koertel, kellel on avaldunud véi latentne hiipoadrenokortitsism (Addisoni tdbi), voi
koertel, kellel on geneetiline eelsoodumus hiipoadrenokortitsismi tekkeks.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Ravimiohutuse uuringu osana on teatatud harvadest toime puudumise juhtudest (> 0,01% kuni
< 0,1%). Et vahendada oodatava toime puudumise vdimalust, hoiduda Alizini kasutamisest kuni inna
I6ppemiseni ja valtida enne inna 18ppu uut paaritumist.

Kliinilistes uuringutes taheldati tiineks tunnistatud emastel 5%-I juhtudest osalist aborti. Alati on
soovitatav teostada pdhjalik kliiniline labivaatus veendumaks, et emaka sisu on taielikult véljutatud.
Ideaalis tuleb kasutada ultraheliuuringut. Selline labivaatus tuleb teha 10 pdeva pérast ravi ja véhemalt
30 péeva parast paaritumist.



Osalise abordi vdi abordi mittetoimumise korral on soovitatav ravi korrata 10 péeva parast, 30. ja
45, paeva vahel parast paaritumist. Samuti tuleb kaaluda kirurgilist ravi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Olemasolevate andmete puudumisel tuleb veterinaarravimit kasutada ettevaatusega koertel, kellel on
krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus ja/vi sidame- ja veresoonkonnahaigus, eriti
bakteriaalne endokardiit.

Emakainfektsiooniga raskelt haigetel emastel koertel on teatatud surmajuhtumitest, kui ravimit on
kasutatud erinevalt ravimi omaduste kokkuvéttes kirjeldatud juhistest. P6hjuslikku seost on raske
kindlaks teha, kuid see on ebatfen&oline.

Kuni 50% emastest koertest ei pruugi parast paaritumist tiinestuda. Veterinaarravimi riski-kasu suhte
hindamisel tuleb arvesse votta voimalust, et emast koera vdidakse seetbttu ravida asjatult.

Emaseid koeri, kes jadvad ravist hoolimata tiineks, tuleb jalgida, sest kutsikate elujbulisus vdib olla
vahenenud ja abordi ebadnnestumine vdib pdhjustada tdsiseid tisistusi nagu distookia ja
emakarebend.

Ravi vBimalikke pikaajalisi toimeid ei ole uuritud.

Omanikel on soovitatav pidada nGu oma loomaarstiga, kui nende koeral ilmnevad parast ravi
veterinaarravimiga jargmised nahud:

- madane vdi verine eritis tupest;

- pikaajaline eritis tupest (kestab lle 3 nddala)

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Norsteroide kasutatakse abordi esilekutsumiseks inimestel. Juhuslik sustimine vaib olla eriti ohtlik
naistele, kes on rasedad, kavatsevad rasestuda vdi kelle rasedusseisund pole teada. Veterinaarravimi
kasitsemisel peavad loomaarst ja koera kinnihoidev isik olema ettevaatlikud, et valtida juhuslikku
sUstimist. Rasedad peavad veterinaarravimit manustama ettevaatusega.

See on dlipBhine veterinaarravim, mis v8ib slistekohas pdhjustada pikaajalisi paikseid reaktsioone.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale, allaneelamisel, nahale ja/v8i silma sattumisel pédrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Fertiilses eas naised peavad selle veterinaarravimi manustamisel valtima kokkupuudet
veterinaarravimiga voi kandma Ghekordselt kasutatavaid Kilekindaid.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer (emane):

Vaga sage Suistekoha pdletik?, siistekoha valu®
(krvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Sustekoha ddeem?, stistekoha paksenemine?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): Suurenenud limfis6lm (lokaliseerunud)?
Anoreksia, depressioon

Erutuvus

Kdhulahtisus




Sage
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Hematoloogiliste parameetrite muutused (neutrofiilia,
neutropeenia, trombotsitoos, hematokriti vaartuse
suurenemine, hematokriti vaartuse vahenemine,
limfotstitoos, limfopeenia)*

Biokeemiliste parameetrite muutused (vere jadklammastiku
(BUN) sisalduse suurenemine, kreatiniinisisalduse
suurenemine, hlperkloreemia, hiiperkaleemia,
hlpernatreemia, alaniini aminotransferaasi (ALAT)
aktiivsuse suurenemine, seerumi aluselise fosfataasi (SAP)
aktiivsuse suurenemine, aspartaadi aminotransferaasi
(ASAT) aktiivsuse suurenemine)*

Emakainfektsioon, inna taasteke®

Oksendamine

Harv

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Ulitundlikkusreaktsioon
Toime puudumine’

Véga harv

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Sustekoha haavand?®

Maéaaramata sagedus:

Sinnituse fiisioloogilised tunnused (loote valjutamine,
tupevoolus, soogiisu véhenemine, rahutus ja piimanadrmete
turse)®

! Reaktsiooni ulatus ja intensiivsus stistekohas olenevad manustatud veterinaarravimi kogusest.

2 Siistimise ajal ja vahetult parast seda.

3 Kdik paiksed reaktsioonid on poérduvad ja kaovad tavaliselt 28 paeva jooksul parast ststimist.
4 Muutused on alati méoduvad ja poorduvad.

® Varajane inna naasmine (innaintervalli liithenemine 1...3 kuu vorra).

® Kaasnes tiinuse katkemisega emastel koertel, keda raviti parast 20-paevast tiinust.

7 VBib pdhjustada diistookiat vdi emakarebendit ja vaga harvadel juhtudel I6ppeda surmaga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on

pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Mitte manustada tiinetele koertele, vélja arvatud juhul, kui eesmargiks on tiinuse katkestamine.
Mitte manustada emastele koertele pérast 45 pdeva moddumist paaritusest.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevate andmete puudumisel ei saa vélistada aglepristooni, ketokonasooli, itrakonasooli ja
erutromutsiini koostoimete esinemise riski.

Kuna aglepristoon on anti-gliikokortikoidne ravim, v3ib see ndrgendada ravi toimet glukokortikoidiga.

Vdimalikke koostoimeid teiste ravimitega ei ole uuritud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.




Aglepristooni manustada 10 mg/kg, mis vastab 0,33 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta, kaks
korda 24-tunnise vahega.

Emase koera 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
kehamass
Veterinaarravimi 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
kogus

Raskete paiksete reaktsioonide valtimiseks manustada veterinaarravimit turjapiirkonda. Soovitatav on
sUstekohta kergelt masseerida.

Suurtel emastel koertel on soovitatav sustida tihte kohta maksimaalselt 5 ml.

See veterinaarravim ei sisalda antimikroobset séilitusainet. Enne iga annuse valjatbmbamist puhastage
kummikorki. Kasutage kuiva steriilset ndela ja sustalt.

Pdrast veterinaarravimi manustamist koertele toimub 7 paeva jooksul abort (v8i resorptsioon).
Korki vdib ohutult l&bistada kuni 10 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kolmekordse soovitatava annuse (30 mg/kg) manustamine emastele koertele ei tekitanud muid
korvaltoimeid peale paiksete pdletikuliste reaktsioonide, mis olid seotud suuremate sustitavate
kogustega.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QG03XB90

4.2 Farmakodunaamika

Aglepristoon on siinteetiline steroid, mis neutraliseerib progesterooni toimet, konkureerides selle
hormooniga emaka retseptorite tasemel, mille tulemuseks on abort (v6i resorptsioon) 7 péeva jooksul
pérast manustamist.

Aglepristoon ei muuda progesterooni, prostaglandiinide, oksutotsiini ega kortisooli
plasmakontsentratsiooni 24 tunni jooksul parast manustamist, kuid kutsub esile prolaktiini eritumise

12 tunni jooksul.

In vitro on aglepristooni afiinsus progesterooni retseptorite suhtes koera emakas kolm korda suurem
kui progesteroonil.



Aglepristooni suhteline seondumisafiinsus gliikokortikoidiretseptoritega on sarnane deksametasooni
omaga, kuid aglepristoonil on vastupidine toime.

4.3 Farmakokineetika

Parast kaht siisti annuses 10 mg/kg péevas 24-tunnise intervalliga saabub maksimaalne
kontsentratsioon (umbes 280 ng/ml) kahe ja poole paeva parast. Keskmine organismis viibimise aeg
on umbes 6 paeva: see periood hdlmab keskmist imendumisaega siistekohast.

Parast 10 mg/kg radioaktiivselt mérgistatud annuse manustamist on radioaktiivse isotoobi eritumine
véga aeglane. Ainult 60% manustatud annusest eritub esimese 10 pdeva jooksul ja umbes 80%

24 péaeva jooksul.

Eritumine toimub peamiselt véljaheitega (umbes 90%).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Kui ilmneb n&htav mikroorganismide kasv voi varvimuutus, tuleb veterinaarravim havitada.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvusetud viaalid (klaasist, tlup 1) mahuga 5 ml, 10 ml vdi 30 ml bromobutiiilkummist punnkorgi
ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
- Pappkarbis on 1 viaal, mis sisaldab 5 ml, 10 ml, 30 ml.
- Pappkarbis on 10 viaali, mis sisaldavad 10 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Virbac



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1312

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 23.05.2005

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

