1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alizin 30 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazdy 1 ml preparatu zawiera:
-substancja czynna :
Aglepriston 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, zotty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (suki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Cigezarne suki: wywolanie poronienia do 45 dni po kryciu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow z zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, u zwierzat z cukrzyca oraz u
psow w ztym stanie ogolnym.

Nie stosowac u pséw z objawami (lub bez objawow - forma utajona) niedoczynnosci
nadnerczy (choroba Addisona) lub u psow z genetyczng predyspozycja do przewlekle]
niedoczynnosci nadnerczy.

Nie stosowac u psow ze znana nadwrazliwoscig na aglepriston lub na inne skiadniki
produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W ramach monitorowania dziatan niepozadanych produktu stwierdzano rzadkie przypadki
braku skutecznosci produktu (w 0,01 % - 0,1% przypadkéw). W celu zminimalizowania
odsetka braku skutecznosci produktu, nie nalezy go podawac do konca okresu rujowego ani
tez nie nalezy kry¢ suk do konca tego okresu,



W badaniach terenowych przeprowadzonych u suk z potwierdzona ciaza czesciowe
poronienia byly stwierdzane w 5% przypadkow. Dlatego doktadne badanie kliniczne jest
zawsze zalecane w celu potwierdzenia catkowitego opréznienia macicy. Najlepiej aby
badanie to byto wykonane przy pomocy USG, 10 dni po zastosowaniu preparatu i
przynajmniej 30 dni po kryciu.

W przypadku stwierdzenia czgsciowego poronienia lub braku poronienia, zaleca sie ponowne
zastosowanie preparatu w 10 dni po jego pierwszym zastosowaniu - pomiedzy 30 a 45-tym
dniem po kryciu. Nalezy rozwazy¢ takze przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wobec braku odpowiednich danych produkt nalezy stosowac ostroznie u psow z
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego i/lub z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, a w szczegolnosci przy wystepowaniu bakteryjnego zapalenia wsierdzia.

Gdy produkt byt stosowany niezgodnie z ulotka, u powaznie chorych suk z zakazeniami
macicy dochodzito do upadkow. Trudno jest okresli¢ jednoznaczny zwiazek przyczynowy,

ale jest on racze) mato prawdopodobny.

Do 50% suk nie zachodzi w ciaze po kryciu. Prawdopodobienstwo nieuzasadnionego
zastosowania produktu u suk powinno by¢ brane pod uwage przy ocenie bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu,

Suki, ktore pozostang cigzarne pomimo zastosowania preparatu, powinny by¢ pod kontrola,
poniewaz zywotnosc¢ szczeniat moze by¢ zagrozona.

Nie byt badany dlugoterminowy wplyw zastosowania produktu.

Wtasciciel zwierzecia powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci konsultacji z
lekarzem weterynarii w przypadku wystapienia po zastosowaniu produktu takich objawéw
jak:

- ropne lub krwawe uplawy z pochwy;

- dlugotrwate uptawy z pochwy trwajace ponad 3 tygodnie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Antyprogestageny sa stosowane u ludzi do wywolywania poronien. Przypadkowe
wstrzyknigcie moze by¢ niebezpieczne dla kobiet cigzarnych, starajacych sig¢ zajs¢ w cigz¢ lub
kobiet, u ktorych istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Zaréwno lekarz weterynarii stosujacy
produkt, jak 1 osoba przytrzymujaca psa, powinni unikaé przypadkowego wstrzyknigcia.
Kobiety ciezarne powinny zachowac szczegolng ostroznos¢ przy podawaniu preparatu.
Nosnikiem w preparacie jest olej, ktory moze powodowac dlugotrwale reakcje w miejscu
podania. Po przypadkowym wstrzyknieciu preparatu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc medyczng oraz udostgpnic lekarzowi to ostrzezenie.,



Kobiety w wieku rozrodczym, powinny unikaé¢ kontaktu z produktem lub zaktadac¢ rekawiczki
ochronne przy jego stosowaniu.

4.6 Dzialania niepozgdane (czgstotliwosc 1 stopien nasilenia)

U suk, ktorym podaje sig¢ preparat po 20-tym dniu ciazy, poronieniu towarzyszg fizjologiczne
objawy porodu: wydalenie plodu, uptawy z pochwy, spadek apetytu, niepokoj, powigkszenie
oruczotu mlekowego. W badaniach terenowych, u 3,4% zwierzat stwierdzono zakazenia
macicy. Po sprowokowanym podaniem preparatu poronieniu, czgsto jest obserwowany
wczesny powrot rui (okres miedzyrujowy skrocony o 1 do 3 miesigey).

W badaniach terenowych stwierdzono wystepowanie efektow ubocznych takich jak: brak
taknienia (25%), pobudzenie (23%), depresja (21%), wymioty (2%), biegunki (13%).

Badania terenowe wykazatly, ze podanie preparatu wywotuje u 17% suk krotkotrwaty bol
podczas 1 bezposrednio po iniekcji, a u 23% zwierzat miejscowa reakcje zapalna w miejscu
wstrzykniecia. Rozmiar 1 stopien nat¢zenia tej reakcji zalezy od objgtosci podanego produktu.
Po podaniu leku moze dochodzi¢ rowniez do wystepowania obrzeku, zgrubienia skory,
powigkszenia lokalnych weztow chlonnych 1 powstania owrzodzen. Wszystkie miejscowe
reakcje lokalne zanikaja zazwyczaj w ciagu 28 dni po iniekcji.

Badania terenowe wykazaty, ze u 4,5% psoéw podanie preparatu wywotalo zmiany
hematologiczno - biochemiczne. Zmiany te byly zawsze przejsciowe 1 odwracalne.
Obserwowano: neutrofilie, neutropenie, trombocytoze, zmiany w wartosci hematokrytu,
limfocytoze, limfopeni¢. Obserwowano tez zmienione (podwyzszone) wartosci wskaznikow
biochemicznych, takich jak: mocznik, kreatynina, chlorki, potas, sod, aktywnosci enzymow
ALT, ALP, AST.

W rzadkich przypadkach (1:1000 — 1:10000) obserwowano/moze by¢ obserwowana
nadwrazliwosc¢.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Nie stosowac u suk cigzarnych w innym celu niz przerwanie ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

W zwiazku z brakiem odpowiednich danych, wystepuje ryzyko wystapienia interakcji
aglepristonu z ketokonazolem, intrakonazolem oraz erytromycyna.

Poniewaz aglepriston jest anty-glukokortykoidem, moze on zmniejszaé efekt dziatania
stosowanych glukokortykoidow.

Mozliwosc¢ wystepowania interakceji z innymi lekami nie byla badana.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ 10 mg aglepristonu (co jest rownowazne z podaniem 0,33 ml preparatu) na kg masy
ciata, dwukrotnie w odstgpie 24 godzin.
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Stosowac wyltacznie podskornie. Podawanie produktu w fald skory na karku pomaga zapobiec
wystepowaniu ostrych reakcji miejscowych. Zalecane jest lekkie rozmasowanie miejsca
wstrzykniecia preparatu.

U duzych suk zaleca si¢ podawanie maksymalnie po 5 ml preparatu w jedno miejsce.

Produkt nie zawiera zadnych substancji antybakteryjnych. Nalezy przetrze¢ gazikiem
zatyczke fiolki przed pobraniem kazdej dawki, stosowac suche, sterylne 1glty 1 strzykawki.

Poronienie (lub resorpcja ptodu) nastgpuje w ciagu 7 dni po zastosowaniu preparatu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postegpowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Podawanie sukom produktu w dawce 30 mg/kg, co stanow1 3-krotnos¢ dawki zalecanej, nie
wywolywato efektow ubocznych, z wyjatkiem miejscowej reakcji zapalnej, ktora byta
zwiazana ze wstrzyknieciem zwigkszone objetosci preparatu.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antyprogestagen
Kod ATCvet: QG03X B90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Aglepriston jest syntetycznym steroidem o dziataniu antagonistycznym w stosunku do
progesteronu, z ktorym wspoétzawodniczy na poziomie receptoréw macicy, wynikiem czego
jest poronienie (lub resorpcja ptodu) w ciggu 7 dni od jego podania.

Aglepriston nie zmienia stgzenia w osoczu progesteronu, prostaglandyn, oksytocyny, czy
kortyzolu w ciagu 24 godzin od podania, natomiast pobudza wydzielanie prolaktyny w ciagu
12 godzin od podania,

Powinowactwo aglepristonu (in vitro) do receptoréw progesteronowych w macicy suki jest 3-
krotnie wyzsze niz progesteronu.

Powinowactwo aglepristonu do receptorow glukokortykoidowych jest podobne jak
deksametazonu, z tym ze aglepriston posiada wlasciwosci antagonistyczne.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po 2-krotnym (z 24 godzinng przerwa) wstrzyknigciu aglepristonu w dawce 10 mg/kg/dzien,
maksymalne stezenie (okoto 280 ng/ml) jest osiggane po 2,5 dniach. Sredni czas
utrzymywania si¢ wynosi ok. 6 dni: ten okres obejmuje sredni czas wchianiania z miejgca
wstrzvkniecia.



Po podaniu znakowanego aglepristonu w dawce 10 mg/kg, jego wydalanie jest bardzo
powolne. Tylko 60% podanej dawki byto wydalane w ciggu pierwszych 10 dni, a 80% w
czaslie ponad 24 dni.

Wydalanie odbywa si¢ gtownie z kalem (okoto 90%)

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

- Etanol, odwodniony
- Olej arachidowy, rafinowany

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolki z preparatem w kartonowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed Swiatlem.

Jesli pojawia si¢ widoczne zmiany wygladu produktu, jego odbarwienie produkt nalezy
unieszkodliwic.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Fiolki (szkto, typu IT) 5, 10 1 30 ml dla preparatéw iniekcyjnych, z korkiem bromobutylowym
1 aluminiowym kapslem.

Opakowania:
- pudetko zawierajace 1 fiolke po 5ml, 10 ml, 30 ml
- pudetko zawierajace 10 fiolek po 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami



7.  NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Virbac — leére Avenue — 2065 m - L.I.D. - 06516 Carros Cedex - Francja
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1627/05

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

02 wrzesnia 2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

liptec 2009



