CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alizin 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Aglepriston........coovviiiiiiiiiinie e, 30 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych
sktadnikow

Etanol bezwodny

Olej arachidowy, rafinowany

Przejrzysty, zotty oleisty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (suki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Cigzarne suki: indukcja poronienia do 45 dni po Kryciu.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psoOw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek, u zwierzat z cukrzyca lub u psow
W ztym stanie ogdlnym.

Nie stosowa¢ u psow z objawowym lub utajonym hipoadrenokortycyzmem (chorobg Addisona) lub
U pséw z genetyczng sktonnoscig do hipoadrenokortycyzmu.

Nie stosowaé u psow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na aglepriston lub na substancje pomocnicza
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

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



W przypadku czesciowego poronienia lub braku poronienia zalecone moze by¢ powtdrzenie leczenia
po uplywie 10 dni od jego zakonczenia, miedzy 30. a 45. dniem po kryciu. Nalezy réwniez rozwazy¢
zabieg chirurgiczny.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku braku dostepnych danych weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
przy zachowaniu ostrozno$ci u psow z przewlekla obturacyjng chorobg drog oddechowych i (lub)
chorobg sercowo-naczyniowa, 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 cigze W wyniku krycia. Oceniajac stosunek korzysci do ryzyka
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wigc wzia¢ pod uwage
prawdopodobienstwo, ze suka moze niepotrzebnie zosta¢ poddana leczeniu.

Suki, ktore nadal sg w cigzy pomimo zastosowania leczenia, nalezy monitorowaé, poniewaz moze ono
pogorszy¢ zywotnos¢ szczeniat, a powazne powiktania, takie jak dystocja i peknigcie macicy, moga
by¢ konsekwencja braku poronienia.

Nie badano mozliwych dtugoterminowych skutkow leczenia.

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

- ropna wydzielina z pochwy lub wydzielina z pochwy z krwia

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

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b 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 ciazg lub u ktorych istnieje
prawdopodobienstwo cigzy. Lekarz weterynarii oraz osoba przytrzymujgca psa powinni zachowac
ostroznos¢ 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¢ dtugotrwate reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji, potknigciu,
rozlaniu na skore i/lub oczy, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy (suki).



Bardzo czg¢sto

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia *, b6l w miejscu
wstrzykniecia

Obrzek w miejscu wstrzykniecia *, zgrubienie w miejscu
wstrzykniecia 3

Powiekszony wezet chtonny (zlokalizowany)
Anoreksja, depresja

Pobudzenie

Biegunka

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zmienione parametry hematologiczne (neutrofilia,
neutropenia, trombocytoza, podwyzszony hematokryt,
obnizony hematokryt, limfocytoza, limfopenia) *.
Zmienione parametry biochemiczne (podwyzszony azot
mocznikowy (BUN), podwyzszona kreatynina,
hiperchloremia, hiperkaliemia, podwyzszona zawartos$¢
sodu we krwi, podwyzszony poziom aminotransferazy
alaninowej (AIAT), podwyzszony poziom fosfatazy
alkalicznej (ALP), podwyzszony poziom aminotransferazy
asparaginowej (AspAT)) *

Zakazenie macicy, powr6t rui °

Wymioty

Rzadko

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

Reakcja nadwrazliwos$ci
Brak skutecznosci’

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 gruczolu mlekowego) °

' W miejscu wstrzyknigcia, wielko$¢ i intensywnos¢ reakcji w zaleznosci od objetosci podanego

weterynaryjnego produktu leczniczego.

2 W trakcie wstrzykniecia i niedtugo po jego zakonczeniu.

¥ Wszystkie reakcje miejscowe s3 odwracalne i zazwyczaj ustepuja w ciggu 28 dni po wstrzyknieciu.
* Zmiany zawsze sg przejsciowe i odwracalne.

® Wezesny powr6t do rui (okres pomiedzy rujami skrécony o 1 do 3 miesiecy).

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

" Co moze prowadzi¢ do dystocji lub pekniecia macicy, a bardzo rzadko do zgonu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Nie stosowa¢ U ciezarnych suk, chyba ze przerwanie cigzy jest pozadane.
Nie stosowaé U suk po uptywie 45 dni od krycia.

3.8 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 zmniejszac efekt dziatania stosowanych

glukokortykoidow.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

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

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

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

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujgcych.
Przed pobraniem kazdej dawki nalezy przetrze¢ korek. Nalezy uzy¢ suchej, sterylnej igly i strzykawki.

Po podaniu psom weterynaryjnego produktu leczniczego poronienie (lub resorpcja ptodu) nastepuje w

ciggu 7 dni.

Korek mozna bezpiecznie przebi¢ do 10 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu sukom 30 mg/kg, tj. trzykrotnosci zalecanej dawki, nie wykazano zdarzen niepozadanych,

z wyjatkiem miejscowych reakcji zapalnych zwigzanych z wigksza wstrzykiwana objetoscia.

3.11  Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG03XB90




4.2  Dane farmakodynamiczne

Aglepriston jest syntetycznym steroidem o dziataniu antagonistycznym w stosunku do progesteronu, z
ktorym konkuruje na poziomie receptorow macicy, Wynikiem czego nastepuje poronienie (lub
resorpcja ptodu) w ciggu 7 dni od podania.

Aglepriston nie zmienia st¢zenia progesteronu, prostaglandyn, oksytocyny ani kortyzolu w osoczu
w ciggu 24 godzin od podania leku, natomiast indukuje wydzielanie prolaktyny w ciggu 12 godzin.

W badaniu in vitro powinowactwo aglepristonu do receptoréw progesteronowych w macicy suki jest
trzykrotnie wyzsze niz progesteronu.

Wzgledne powinowactwo aglepristonu do receptoréw glukokortykoidowych jest podobne jak dla
deksametazonu, lecz aglepriston posiada wtasciwosci antagonistyczne.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Po 2 wstrzyknigciach w dawce 10 mg/kg/dobg w odstepie 24 godzin osiagnigto maksymalne st¢zenie
(okoto 280 ng/ml) po 2,5 dniach. Sredni czas utrzymywania si¢ Wynosi okoto 6 dni: okres ten

obejmuje sredni czas wchtaniania z miejsca wstrzyknigcia.

Po podaniu znakowanego aglepristonu w dawcel0 mg/kg, jego wydalanie nastepuje bardzo wolno.
Tylko 60% podanej dawki jest wydalane w ciggu pierwszych 10 dni i okoto 80% w ciagu 24 dni.

Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie z katem (okoto 90%).

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

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

5.4 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Bezbarwne fiolki (ze szkta typu Il) o pojemnosci 5 ml, 10 ml lub 30 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Opakowania:
- pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5 ml, 10 ml lub 30 ml

- pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1627/05

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/09/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

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



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

