SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alizin 30 mg/ml injekény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Aglepristonum 30 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Bezvody etanol
Rafinovany podzemnicovy olej

Ciry, 7Ity, olejnaty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy (suky).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh
Gravidné sucky: indukcia potratu do 45. dia po pareni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, u zvierat s diabetom alebo u psov so
zlym zdravotnym stavom.

Nepouzivat’ u psov s manifestujicim alebo latentnym hypoadrenokorticismom (Addisonova choroba),
alebo u psov s genetickou predispoziciou k hypoadrenokorticismu.

Nepouzivat’ u psov so znamou precitlivenostou na aglepriston alebo na niektort z pomocnych latok
veterinarneho lieku.

3.4 Osobitné upozornenia

V ramci prieskumu farmakovigilancie boli hldsené zriedkavé pripady nedostato¢nej ti€innosti (> 0,01
% az < 0,1 %). Aby sa zniZila moZznost’ nedostatocnej oCakévanej ucinnosti, vyhnite sa pouzivaniu
Alizinu az do konca estru a vyhnite sa novému pareniu pred koncom estru.

V klinickych testoch bol u suk s potvrdenou graviditou pozorovany ¢iasto¢ny abortus v 5 % pripadov.
Odporuca sa vzdy vykonat’ dokladné klinické vySetrenie na potvrdenie, Ze doslo k uplnému vypudeniu
obsahu maternice. Najvhodnejsie je ultrazvukové vySetrenie. Toto vySetrenie sa ma vykonat’ 10 dni po
liecbe a najmenej 30 dni po pareni.

V pripade, Ze nedoslo k abortu, pripadne doslo iba k ¢iasto¢nému abortu, je mozné terapiu opakovat’
po 10-tich dnoch, medzi 30. a 45. diiom po pareni, pripadne je mozné zvazit chirurgicky zakrok.



3.5  Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych udajov sa ma veterinarny liek pouzivat’ opatrne u psov

s chronickou obstrukénou chorobou dychacich ciest a/alebo kardiovaskularnym ochorenim, najma
bakterialnou endokarditidou.

Uhynutia boli hlasené po off-label pouziti u zavazne chorych stk s infekciou maternice. Pri¢inna
suvislost’ je tazké urcit, ale je nepravdepodobna.

AZu 50% suk nevedie pripustenie k naslednej gravidite. MozZnost', Ze suka je preto lieGena zbytocne
by mala byt brana do Givahy pri vyhodnocovani pomeru prinosu a rizika veterinarneho lieku.

Sucky s pretrvavanim gravidity napriek liecbe je potrebné monitorovat, pretoze Zivotaschopnost’
Steniat moze byt ohrozena.

Mozné dlhodobé ucinky liecby neboli skimané.

Majitelia by mali byt’ pouceni, Ze je nutné kontaktovat’ svojho veterinarneho lekara v pripade, ze ich
pes vykazuje nasledujuce znaky po liecbe tymto liekom:

- hnisavy alebo krvavy vaginalny vytok

- vaginalny vytok trvajuci dlhsie ako 3 tyzdne

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Nor-steroidy sa pouzivajt u 'udi na indukciu potratu. Nahodné injikovanie moze predstavovat’
osobitné riziko pre zeny, ktoré su tehotné, planuju otehotniet’ alebo ktorych stav v suvislosti

S graviditou nie je znamy. Pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom je nutna opatrnost’ zo strany
veterinarneho lekara a osoby drziacej psa, aby nedoslo kK nahodnému injikovaniu. Tehotné Zeny maju
podavat’ veterinarny liek so zvySenou opatrnost’'ou. Je to veterinarny liek na baze oleja, ktory moze
spbsobit’ v mieste vpichu dlhodobejsie lokalne reakcie. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov, alebo obal.

Zeny vo fertiinom veku by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom alebo pouZivat
jednorazové plastové rukavice pri podavani veterinarneho lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia;
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy (suky).
Velmi Casté Zépal v mieste podania injekcie ', bolest’ v mieste podania
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): injekcie *°
Edém v mieste podania injekcie °, zhrubnutie v mieste
podania injekcie
Zvicienie regionalnych lymfatickych uzlin (lokalizované) ®
Anorexia, depresia
Excitécia
Hnacka
Casté Modifikované hematologické parametre (neutrofilia,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 neutropénia, trombocytoza, zvySeny hematokrit, znizeny
lie¢enych zvierat): hematokrit, lymfocytéza, lymfopénia) *




Modifikované biochemické parametre (zvySena hladina
dusika mocoviny v krvi (BUN), zvySend hladina kreatininu,
hyperchlorémia, hyperkaliémia, hypernatrémia, zvySena
hladina alaninaminotransferazy (ALT), zvySena hladina
alkalickej fosfatazy v sére (SAP), zvySena hladina
aspartataminotransferazy (AST)) *

Infekcia maternice, navrat do estru °

Vracanie

Zriedkavé Reakcie z precitlivenosti

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Vred v mieste podania injekcie
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia: Fyziologické priznaky pérodu (vypudenie plodu, vaginalny
vytok, znizeny prijem krmiva, nepokoj a kongescia mlie¢nej
lazy) °

'V mieste podania injekcie, velkost a intenzita reakcie v zavislosti od objemu podaného
veterinarneho lieku.

2 Podas podavania a kratko po podani injekcie.

¥ Vietky lokélne reakcie st reverzibilné a zvy¢ajne vymizna do 28 dni od podania injekcie.
* Zmeny st vzdy prechodné a reverzibilné.

® Pred¢asny nastup estru (interval estrus-estrus skrateny o 1 az 3 mesiace).

® Sprevadza abort u suiek lie¢enych po 20 diioch gravidity.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje st uvedené v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Gravidita:

Nepodavat gravidnym sukam, pokial’ ukon¢enie gravidity nie je ziaduce.

Nepodavat’ sukam po 45. dni od parenia.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych informacii méze existovat’ riziko interakcie medzi aglepristonom
a ketokonazolom, itrakonazolom a erytromycinom.

Aglepriston moze znizit u€inok lieCby glukokortikoidmi, nakol’ko sa jedna o anti-glukokortikoid.
Mozné interakce s ostatnymi liekmi neboli skiimané.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Podavajte 10 mg aglepristonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,33 ml veterinarneho licku na kg
z.hm., dvakrat s odstupom 24 hodin.




Hmotnost’ suky 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Objem 1ml 2mil 3mi 4 ml gml 10 mi 14 mi
veterinarneho lieku

Na zabranenie vzniku zavaznych lokalnych reakcii aplikujte lick do zatylku. Miesto vpichu sa
odporaca jemne masirovat.

U velkych suk sa odporaca do jedného miesta aplikovat’ maximalne 5 ml lieku.

Tento liek neobsahuje antimikrobialnu ochranu. Vydezinfikujte zatku pred kazdym vpichom.
Pouzivajte suchu sterilnu ihlu a striekacku.

Po podani veterinarneho lieku sukam nastava abort (alebo resorpcia) do 7 dni.
Zatku mozno bezpecne prepichniut’ maximalne 10-krat.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Podanie davky 30 mg/kg, tj. 3-nasobok odportéanej davky, nevyvolalo u suk vedl'ajsie Gi¢inky okrem
miestnych zapalovych reakcii, ktoré sa vztahovali k vacsiemu objemu podaného lieku.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QG03X B90

4.2 Farmakodynamika

Aglepriston je synteticky steroid, neutralizujuci G¢inok progesteronu védzbou na progesterénové
receptory v maternici. Vysledkom je potrat (alebo resorpcia plodu) v priebehu 7 dni po aplikécii.

Aglepriston neovplyviiuje plazmaticku koncentraciu progesteronu, prostaglandinov, oxytocinu alebo
kortizolu behom 24 hodin po aplikacii, indukuje ale vyplavovanie prolaktinu v priebehu 12 hodin.

In vitro je afinita aglepristonu k progesteronovym receptorom v maternici u stk 3x vyssia ako u
progesteronu.

Afinita aglepristonu k receptorom glukokortikoidov je rovnaka ako u dexamethasonu, ale G¢inky st
antagonisticke.

4.3 Farmakokinetika
Po 2 injekénych podaniach davky 10 mg/kg/denn v 24-hodinovych intervaloch je maximalna

koncentracia (okolo 280 ng/ml) dosiahnuta za 2,5 dina. Priemerny ¢as zotrvania je priblizne 6 dni.
Toto obdobie zahfia priemerny ¢as absorpcie z miesta aplikacie.



Po aplikacii radioaktivne zna¢ené¢ho aglepristonu v davke 10 mg/kg je exkrécia radioaktivity vel'mi
pomala. Len 60 % aplikovanej davky je vylucené v priebehu prvych 10 dni, po 24 diioch je vyluicené
okolo 80 %.

Exkrécia prebieha hlavne trusom (okolo 90 %).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

5.3 Osobitné upozornenia ha uchovavanie

Injekéna liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Ak sa vyskytne akykol'vek zjavny rast alebo zmena sfarbenia, veterinarny liek treba zlikvidovat'.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bezfarebné injekéné liekovky (sklo, typ 11) s objemom 5 ml, 10 ml alebo 30 ml s brombutylovymi
zatkami a hlinikovymi uzavermi.
Balenia:
- Lepenkova skatul’ka obsahujuca 1 injekénu liekovku s objemom 5 ml, 10 ml, 30 ml.
- Lepenkova Skatul’ka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s objemom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

7. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/048/MR/05-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

08/12/2005



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

06/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka obsahujuca 1 liekovku s objemom 5 ml, 10 ml, 30 ml
Skatulka obsahujica 10 liekoviek s objemom 10ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alizin 30 mg/ml injekény roztok

|2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Aglepristonum 30 mg/mi
3. VELKOST BALENIA

5ml

10 ml

30 ml

10 x 10 ml

4. CIELOVE DRUHY

Psy (suky).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Ak sa vyskytne akykol'vek zjavny rast alebo zmena sfarbenia, veterinarny liek treba zlikvidovat'.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZivatel'ov.

111. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/048/MR/05-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Sklenena liekovka s objemom 5 ml, 10 ml alebo 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alizin

2 KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

30 mg/mi

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Alizin 30 mg/ml injekény roztok pre psy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Aglepristonum 30 mg

Ciry, 7lty, olejnaty roztok.

3. Cielové druhy
Psy (suky).
4. Indikacie na pouzitie

Gravidné sucky: indukcia potratu do 45. dna po pareni.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek, u zvierat s diabetom alebo u psov so
zlym zdravotnym stavom.

Nepouzivat’ u psov s manifestujucim alebo latentnym hypoadrenokorticismom (Addisonova choroba),
alebo u psov s genetickou predispoziciou k hypoadrenokorticismu.

Nepouzivat’ u psov so znamou precitlivenostou na aglepriston alebo na niektori z pomocnych latok
veterinarneho lieku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

V ramci prieskumu farmakovigilancie boli hlasené zriedkavé pripady nedostato¢nej ¢innosti (> 0,01
% az < 0,1 %). Aby sa znizila moznost’ nedostato¢nej oakavanej ¢innosti, vyhnite sa pouzivaniu
Alizinu az do konca estru a vyhnite sa novému pareniu pred koncom estru.

V terénnych skuSaniach bol u stk s potvrdenou graviditou pozorovany ¢iastoény abortus v 5 %
pripadov. Odporuca sa vzdy vykonat’ dokladné klinické vySetrenie na potvrdenie, Ze doslo k uplnému
vypudeniu obsahu maternice. Najvhodnejsie je ultrazvukové vysetrenie. Toto vySetrenie sa ma
vykonat’ 10 dni po lie¢be a najmenej 30 dni po pareni.

V pripade, Ze nedoslo k abortu, pripadne doslo iba k ¢iastocnému abortu, je mozné terapiu opakovat’
po 10-tich dnoch, medzi 30. a 45. dilom po pareni, pripadne je mozné zvazit chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych udajov sa ma veterinarny lick pouZzivat’ opatrne u psov

s chronickou obstrukénou chorobou dychacich ciest a/alebo kardiovaskularnym ochorenim, najma
bakterialnou endokarditidou.

Uhynutia boli hlasené po off-label pouziti u zavazne chorych suk s infekciou maternice. Pri¢innt
suvislost’ je tazké urcit), ale je nepravdepodobna.
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AZu 50% suk nevedie pripustenie k naslednej gravidite. MoZnost', Ze suka je preto lie¢ena zbytoc¢ne
by mala byt bran4 do tivahy pri vyhodnocovani pomeru prinosu a rizika veterinarneho lieku.

Sucky s pretrvavanim gravidity napriek liecbe je potrebné monitorovat, pretoze Zivotaschopnost’
Steniat moze byt ohrozena.

Mozn¢ dlhodobé ucinky liecby neboli skimané.

Majitelia by mali byt’ pouceni, Ze je nutné kontaktovat’ svojho veterinarneho lekara v pripade, ze ich
pes vykazuje nasledujuce znaky po liecbe tymto liekom:

- hnisavy alebo krvavy vaginalny vytok

- vaginalny vytok trvajuci dlhsie ako 3 tyzdne

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nor-steroidy sa pouzivaji u I'udi na indukciu potratu. Nahodné injikovanie moZze predstavovat
osobitné riziko pre zeny, ktoré s tehotné, planuju otehotniet’ alebo ktorych stav v suvislosti

S graviditou nie je znamy. Pri manipulécii s tymto veterindrnym liekom je nutna opatrnost’ zo strany
veterinarneho lekara a osoby drZiacej psa, aby nedoslo k nahodnému injikovaniu. Tehotné Zeny maja
podavat’ veterinarny liek so zvySenou opatrnost'ou. Je to veterinarny liek na baze oleja, ktory moze
spdsobit’ v mieste vpichu dlhodobejsie lokalne reakcie. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov, alebo obal.

Zeny vo fertilnom veku by sa mali vyhnut kontaktu s veterinirnym lickom alebo pouzivat
jednorazové plastové rukavice pri podavani veterinarneho lieku

Gravidita:
Nepodavat’ gravidnym sukam, pokial’ ukoncenie gravidity nie je ziaduce.
Nepodavat’ sukam po 45. dni od parenia.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Vzhl'adom k nedostatku dostupnych informacii moze existovat’ riziko interakcie medzi aglepristonom
a ketokonazolom, itrakonazolom a erytromycinom.

Aglepriston mdze znizit' G¢inok liecby glukokortikoidmi, nakol'ko sa jedna o anti-glukokortikoid.
Mozné¢ interakce s ostatnymi liekmi neboli skiimané.

Predavkovanie:
Podanie davky 30 mg/kg, tj. 3-nasobok odporucanej davky, nevyvolalo u suk vedlajsie ucinky okrem
miestnych zapalovych reakcii, ktoré sa vztahovali k vac¢Siemu objemu podaného lieku.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Psy (suky).

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zapal v mieste podania injekcie !, bolest’ v mieste podania injekcie 2
Edém v mieste podania injekcie 3, zhrubnutie v mieste podania injekcie
Zvigienie regionalnych lymfatickych uzlin (lokalizované) ®

Anorexia, depresia
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Excitacia
Hnacka

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat):

Modifikované hematologické parametre (neutrofilia, neutropénia, trombocytoza, zvySeny hematokrit,
znizeny hematokrit, lymfocytoza, lymfopénia) *

Modifikované biochemické parametre (zvysena hladina dusika mocoviny v krvi (BUN), zvySena
hladina kreatininu, hyperchlorémia, hyperkaliémia, hypernatrémia, zvySena hladina
alaninaminotransferazy (ALT), zvySena hladina alkalickej fosfatazy v sére (SAP), zvySend hladina
aspartataminotransferazy (AST)) *

Infekcia maternice, navrat do estru °

Vracanie

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Reakcie z precitlivenosti

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Vred v mieste podania injekcie *

Neurcena frekvencia:

Fyziologické priznaky pérodu (vypudenie plodu, vaginalny vytok, znizeny prijem krmiva, nepokoj
a kongescia mliecnej zl'azy)

'V mieste podania injekcie, velkost a intenzita reakcie v zavislosti od objemu podaného
veterinarneho lieku.

2 Potas podavania a kratko po podani injekcie.

¥ Vietky lokalne reakcie su reverzibilné a zvy&ajne vymiznt do 28 dni od podania injekcie.
* Zmeny st vzdy prechodné a reverzibilné.

® Pred¢asny nastup estru (interval estrus-estrus skrateny o 1 az 3 mesiace).

® Sprevadza abort u su¢iek lie¢enych po 20 diioch gravidity.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne podanie.

Podavajte 10 mg aglepristonu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,33 ml veterinarneho lieku na kg
z.hm., dvakrat v rozmedzi 24 hodin.

Hmotnost’ suky 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Objem 1ml 2mi 3mi 4 ml gml 10 mi 14 mi
veterinarneho lieku

Po podani veterinarneho lieku sukam nastava abort (alebo resorpcia) do 7 dni.
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Zatku mozno bezpecne prepichnut maximalne 10-krat.
9. Pokyn o spravnom podani

Na zabranenie vzniku zavaznych lokélnych reakcii aplikujte liek do zatylku. Miesto vpichu sa
odporica jemne masirovat’.

U velkych suk sa odporaca do jedného miesta aplikovat’ maximalne 5 ml lieku.

Tento veterinarny liek neobsahuje antimikrobidlnu ochranu. Vydezinfikujte zatku pred kazdym
vpichom. Pouzivajte suchu sterilnu ihlu a striekacku.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Ak sa vyskytne akykol'vek zjavny rast alebo zmena sfarbenia, veterinarny liek treba zlikvidovat’.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete/Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kost’ balenia

96/048/MR/05-S

Lepenkova Skatulka obsahujtca 1 injekénu liekovku s objemom 5 ml, 10 ml, 30 ml.
Lepenkové Skatul’ka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s objemom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary) .
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Virbac Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha

Ceska republika

Tel:+420 608 836 529
www.virbac.cz
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