HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Alizin® 30 mg/ml injekci6é A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyag:

Aglepriszton 30 mg

olajos vivéanyagban (féldimogyoro olaj)

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VALAMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ ELOBBIVEL

Virbac S.A. 1°® Avenue-2065 m-LID-F-006516 Carros Cedex, France

4. CELALLAT FAJOK

Kutya (szuka).

5. JAVALLAT(OK)

Vemhes szukék részére: abortusz kivaltasa a parzas utani 45. napig.

6. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT

10 mg aglepriszton/ttkg (ez megfelel 0.33 ml/ttkg Alizinnak) kétszer, 24 6rés id6kozzel.
Szuka testtdmege 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Alizin mennyisége 1ml 2ml 3mil 4mi 8 ml 10 ml 14 ml

Csak bér ala adhato! A stlyos helyi elvaltozasok elkertilése érdekében a tarké bdre ala adjuk az injekciot. Ajanlott a beadas helyét
rovid ideig masszirozni.

Nagytestii szukak esetében ne adjunk egy helyre 5 ml-nél tébbet.

A termék nem tartalmaz antimikrobidlis tart6sitoszert: a gumidugdt minden esetben fertétleniteni kell. Széraz, steril tit és
fecskendét hasznaljunk.

A készitmény beadasat kdveté 7 napon beliil abortusz vagy reszorpcio kovetkezik be a kezelt kutyaknal.

7. ADAGOLAS- ES ALKALMAZASMOD(OK)
Subcutan alkalmazas.
8. ELLENJAVALLATOK

Kells adatok hidnyaban nem alkalmazhatd a készitmény besziikiillt méj-, vagy vese-funkci6 és diabetes mellitus esetén valamint
rossz altalanos allapotban 1évé kutyaknal.

Mivel az aglepriszton kétodik a gliikokortikoid receptorokhoz is, nem hasznalhatd latens vagy klinikai tiinetekben megnyilvanul6
hypoadrenocorticismus (Addison-kor) esetén, vagy erre genetikailag hajlamos kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal, amelyek az agleprisztonra vagy a vivéanyagra érzékenyek.

9. MELLEKHATASOK

A vemhesség 20. napja utan kezelt allatok esetében az abortuszt az ellés fizioldgias jelenségei kisérik: a magzat kilokédése,
hivelyfolyés, csokkent étvagy, nyugtalansag, emlék megnagyobbodéasa. A klinikai kiprébalasok sorén a kezelt kutyak 3,4 %-aban
alakult ki méhfert6zés. A készitménnyel kivaltott abortusz utdn sok esetben a kovetkezd ivarzds hamarabb jelentkezett (a két
oestrus kozotti id6 1-3 honappal révidebb volt).

A Kiprébalasok soran a kdvetkezé mellékhatasokat figyelték meg: étvagytalansag (25 %), izgatottsag (23 %), depresszid (21 %),
hanyas (2 %), hasmenés (13 %).

A Kiprébalasok soran a kutydk 17%-anal a gyogyszer beadasa fajdalmat okozott, amely a beadas utan révid ideig fennmaradt, 23
%-ban pedig helyi gyulladdsos reakciot figyeltek meg a beadas helyén. Az elvaltozas sllyossaga a beadott gydgyszer
mennyiségétsl fuggott. Odéma, bdrmegvastagodas, kornyéki nyirokcsomo-duzzanat és fekélyesedés eléfordulhat. Minden ilyen
helyi reakcié reverzibilis, és altalaban a beadast kdvets 28 napon belll elmalik.

A kutyak 4,5 %-anal figyeltek meg hematoldgiai/biokémiai elvaltozasokat a kiprébalasok soran. Az elvaltozasok mindig
atmenetiek és reverzibilisek voltak. A kovetkezé hematologiai valtozasokat figyelték meg: neutrophilia, neutropaenia,
thrombocytosis, haematocrit-érték valtozasai, lymphocytosis, lymphopaenia.

A kovetkez6 biokémiai paraméterek emelkedtek meg: karbamid, kreatinin, kloridion, k&liumion, natriumion, ALT, ALP, AST.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheté.



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgy6gyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy fénytél védjik.

A készitmény kildnleges tarolasi kériilményeket nem igényel.

Csak a csomagolason feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

Felhasznalhato a gyartastol szamitott 3 évig. Felbontéas utan 28 napon beliil felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kells adatok hianyaban a termék csak megfelelé koriltekintéssel alkalmazhatd krénikus obstruktiv Iéguti és/vagy keringési
elvaltozasok esetén, kiilonos tekintettel a bakterialis eredetii endocarditisre.
Az igazoltan vemhes kutydk 5%-aban részleges vetélést figyeltek meg. Minden esetben javasolt alapos klinikai vizsgalattal
ellendrizni a méh teljes kitrllését. Erre legmegfelelébb az ultrahang-vizsgalat, amelyet a kezelés utan 10 nappal és a parzas utan
legalabb 30 nappal kell elvégezni.
Ha nem kdvetkezik be vetélés, vagy csak részlegesen, ismételt kezelés javasolt 10 nappal a kezelés utan, a parzas utani 30-45 nap
kozott. A miitéti megoldast is mérlegelni kell.
A tulajdonos figyelmét fel kell hivni arra, hogy keresse fel &llatorvosat, ha a kezelés utan a kdvetkezé tiinetek valamelyikét észleli:
- gennyes vagy veéres kifolyas a hiivelybdl
- 3 hétnél hosszabb ideig fennallé hiively-valadékozas
Vemhes allatokat kizar6lag a vemhesség megszakitasa céljabol kezeljlink.
A szukak akar 50 %-anal a parzast nem kdveti vemhesiilés. Ezért a kezelés kockazatai kdzé sorolhaté az is, hogy esetleg nem
vemhes allatot kezellink, sziikségtelendil.
A lehetséges hosszU tava hatasokat nem vizsgaltak.

12.1 Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak rendelkezésre adatok, de interakcid veszélye fennallhat az aglepriszton és a kdvetkez6 hatéanyagok kozétt: etokonazol,
itrakonazol, eritromicin.

Mivel az aglepriszton antiglikokortikoid hatasu, csékkentheti a gliikokortikoid kezelés hatékonysagat.

Mas gyogyszerekkel szembeni lehetséges interakcidkat nem vizsgaltak.

12.2 Tuladagolas (tunetek, surgdssegi intézkedések, antidotumok)
A javasolt doézis haromszorosanak beadasakor (30 mg/ttkg) sem figyeltek meg nem kivanatos hatasokat, kivéve a nagyobb
mennyiség beadasa miatt kialakuld, helyi gyulladasos reakciét.

12.3 Az allatok kezelését végzé személyekre vonatkozé munkavédelmi 6vorendszabalyok

A human gydgyaszatban szteroid-antagonistdkat hasznalnak abortusz kivaltasara. Kilondsen veszélyes lehet egy véletlen
oninjektalas terhes nok, teherbe esni kivand ndék vagy olyan nék szdméra, akiknek nem ismert a terhességi statusa. Az
allatorvosnak és a kutyat rogzité személynek kiilonds gondot kell forditania arra, nehogy véletlenil megszirjak magukat. Terhes
nék dvatosan végezzék a kezelést. Ez egy olajos alapl készitmény, amely a beadas helyén hossz( ideig fennallé helyi reakciot
valthat ki. Véletlen 6ninjekcidzas esetén siirgésen orvoshoz kell fordulni és megmutatni neki ezt a figyelmeztetést.

Fogamzoképes korban 1év6 nék lehetéleg ne alkalmazzék a készitményt, vagy eldobhaté gumikesztyiiben végezzék a kezelést.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE, MEGSEMMISITESERE
VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyészati készitményekbdl szarmazé hulladék anyagokat a

helyi hatdsagi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2005. augusztus 4.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
magyarorszagi képviseletéhez.

15.1. Rendelhetéség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Kizarélag allatorvosi felhasznalasra.

15.2. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van

tlntetve) bonthatésag
5 ml, 10 ml és 30 ml drtartalmd, injekcios készitmények taroldsara alkalmas tivegfiola (lveg, Il. tipus), bromobutil dugéval és
aluminium kupakkal. 5 ml-, 10 ml- és 30 ml-es (iveg/doboz, 10x 10 ml-es {iveg/doboz .

15.3. Torzskonyvi szam
1467/2005. FVM



