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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

ALIZIN 30 mg/ml

solutie injectabila

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC S.A.

1¢¢ avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros Cedex

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALIZIN 30 mg/ml

solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Aglepriston 30 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Catele gestante: inducerea avortului pana la 45 de zile de la imperechere

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la céini cu tulburari ale functiei hepatice sau renale, la animale cu diabet sau la céini cu sanatate precara.

Nu se utilizeaza la céini cu hipoadrenoeorticism (boala Addison) sau la céini cu predispozitie genetica la hipoadrenoeorticism.
Nu se utilizeaza la céini in caz de hipersensibilitate cunoscuta la aglepriston sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La catelele tratate dupa 20 de zile de gestatie, avortul este Tnsotit de semnele fiziologice ale nasterii: expulzie fetald, scurgere vaginala,
apetit redus, neliniste si congestie mamara. in testarea in teren, 3,4 % dintre c&ini au suferit infectii uterine. Dupa inducerea avortului cu
produsul medicinal veterinar, s-a observat frecvent o revenire precoce la estru (intervalul estru - estru redus cu 1 pana la 3 luni).

Efecte adverse, cum ar fi anorexia (25 %), excitatie (23 %), depresie (21 %), voma (2 %) si diaree (13%) au raportate din testarile practice.

in testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar produce durere in timpul si pe duraté scurtd dupa injectie la 17 % dintre
céini si o reactie inflamatorie locala la locul injectiei la 23% dintre caini. Marimea si intensitatea acestei reactii depind de volumul de produs
medicinal veterinar care a fost administrat. Poate apare edem, ingrosarea pielii, marirea ganglionilor locali si ulceratie. Toate reactiile
locale sunt reversibile si dispar de obicei in 28 de zile de la injectare.

Tn testarile in teren, administrarea produsului medicinal veterinar a produs modificari hematologice/biochimice la 4,5 % dintre céini. Aceste
modificari sunt intotdeauna trecatoare si reversibile. Parametrii hematologici modificati au fost urmatorii: neutrofilie, neutropenie,
trombocitoza, variatie hematocrit, limfocitoza, limfopenie.

Parametrii biochimici modificati (crescuti) au fost: uree, creatinina, clorul, potasiul, sodiul, ALT, ALP, AST.
Tn cazuri rare (frecventd mai mare de 1/10000 si mai mica de 1/1000), a fost/poate fi observata o reactie de hipersensibilitate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Caini (catele)
8. PGSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza 10 mg aglepriston pe kg greutate corporala, echivalent cu 0,33 ml produs medicinal veterinar pe kg greutate corporala,
de 2 ori, la interval de 24 de ore.

Greutatea
o 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
catelei
\Volumul de
1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
produs

Se injecteaza doar subcutanat.
Dupé administrarea produsului medicinal veterinr la céini, avortul (sau resorbtia) apare in 7 zile.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reactiile locale severe pot fi evitate daca produsul medicinal veterinar este administrat in zona cefei. Un masaj usor al locului de
injectare este recomandat.

La catelele mari se recomanda sa se injecteze maximum 5 ml intr-un singur loc.

Acest produs nu contine conservant anti microbian. Stergeti dopul naintea extragerii fiecarei doze. Se va folosi o seringa cu ac steril si
uscat.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Daca apare orice schimbare sau decolorare, produsul trebuie aruncat.
A nu se utiliza dupa data. expirarii marcata pe eticheta/cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazuri rare a fost raportata lipsa eficacitatii (>0,01 % pana la <0,1 %), in cadrul raportarilor de farmacovigilenta. Pentru a reduce
posibilitatea lipsei de eficienta, evitati folosirea Alizin pana ia sfarsitul estrului si eviti o noua imperechere pana la sfarsitul estrului.

La catele confirmate ca fiind gestante, a fost observat avortul partial la 5 % dintre cazuri in testele din practica. Se recomanda intotdeauna
o examinare clinicd minutioasa pentru a confirma evacuarea completa a continutului uterului. Ideal, examinarea ar trebui facuta ecografic.
Aceasta examinare ar trebui efectuata la 10 zile de la tratament si la cel putin 30 de zile de la imperechere.

Tn cazul avortului partial sau lipsei avortului, se poate recomanda repetarea tratamentului dupa 10 zile, intre a 30-a si a 45-a zi de la
imperechere. Ar trebui, de asemenea, luata in considerare si interventia chirurgicala.

in absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar ar trebui folosit cu precautie la cainii cu obstructie a cailor aeriene si/sau
afectiuni cardiace, in special endocardita bacteriana.

Au fost raportate decese in urma utilizarii in afara indicatiilor de pe eticheta la catele foarte grav bolnave cu infectii uterine. O asociere
cauzala este dificil de determinat, dar este putin probabila.

La pana la 50% dintre catele, imperecherea poate sa nu fie urmaté de gestatie. De aceea, posibilitatea ca o femela sa fie tratata fara sa
fie nevoie trebuie luata in consideratie la evaluarea raportului beneficiu-risc.

Catelele care raman gestante chiar dupa tratament trebuie monitorizate, viabilitatea puilor putand fi compromisa.
Nu au fost studiate efectele adverse posibile pe termen lung.

Proprietarii trebuie sfatuiti sa consulte medicul veterinar in cazul in care céinele lor prezinta urmatoarele semne dupa tratamentul cu
produsul medicinal veterinar: scurgere vaginala purulenta sau hemoragica scurgere vaginala care dureaza mai mult de 3 saptamani.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Nor-steroizii sunt folositi la om pentru inducerea avortului. Injectarea accidentala poate fi periculoasa la femeile insarcinate, cele care
intentioneaza sa raméana insarcinate sau care nu sunt sigure claca sunt sau nu insarcinate. Trebuie luate masuri deosebite de catre
medicul veterinar la manipularea produsului cat si ele persoana care tine cainele, pentru evitarea autoiryectarii. Femeile insarcinate trebuie
sa administreze produsul cu grija. Acest produs contine ulei mineral care poate provoca reactii locale prelungite la locul injectarii. in cazul
unei injectari accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

Femeile aflate la varsta de procreare ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau ar trebui sa poarte manusi de plastic
de unica folosinta la administrarea acestuia.

Nu se administreaza la catele gestante decéat daca se doreste incheierea gestatiei.

In absenta datelor disponibile, poate exista riscul interactiunii dintre aglepriston si ketoconazol, itraconazol si eritromicina.

Deoarece aglepriston este un anti - glucorticoid, poate reduce efectul unui tratament cu glucocorticoizi.

Nu au fost studiate posibilele interactiuni cu alte produse medicinale veterinare,.

Administrarea a 30 mg/kg, adica de trei ori doza recomandata, la catele, nu a demonstrat aparitia niciunui efect advers, cu exceptia
reactiilor inflamatorii locale, asociate volumului mare injectat,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA, PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Cutie cu 1 flacon de 5 ml, 10 ml, 30 ml

Cutie cu 10 flacoane de 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pol fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare ia acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com
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