
ULOTKA INFORMACYJNA 

Alizin 30 mg/ml roztwêr do wstrzykiwan 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca: 

Virbac - | ére Avenue — 2065 m - LID. - 06516 Carros Cedex - France 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Alizin 30 mg/ml roztwêr do wstrzykiwan 

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ -CHI 
INNYCH SUBSTANCJI 

Kazdy 1 ml preparatu zawiera: 
- substancja cZynna: aglepriston 30 mg 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Ciezarne suki: wywolanie poronienia do 45 dni po kryciu. 

5, PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u pséw z zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, u zwierzat z cukrzyca oraz u 
pséw w zlym stanie ogélnym. 

Nie stosowa€ u pséw z objawami (lub bez objawêw - forma utajona) niedoczynno$ci 

nadnerczy (choroba Addisona) lub u pséw z genetyczna predyspozycja do przewlektej 

niedoczynno$ci nadnerczy. 

Nie stosowaé u pséw ze znana nadwrazliwo$cia na aglepriston lub na inne skladniki 
produktu. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

U suk, ktérym podaje sie preparat po 20-tym dniu ciaZy, poronieniu towarzysza fizjologiczne 
objawy porodu: wydalenie plodu, uplawy z pochwy, spadek apetytu, niepok6j, powiekszenie 
gruczolu mlekowego. W badaniach terenowych u 3,4% zwierzat stwierdzono zakaZenia 
macicy. Po sprowokowanym podaniem preparatu poronieniu, czesto obserwowany jest 
wczesny powrot rui (okres miedzyrujowy skrécony o 1 do 3 miesiecy). 

W badaniach terenowych stwierdzono wystepowanie efektéw ubocznych, takich jak: brak 
aknienia (25%), pobudzenie (23%), depresja (21%), wymioty (2%), biegunki (13%Y



Badania terenowe wykazaly, Ze podanie preparatu wywoluje u 17% suk krétkotrwaty bél 
podczas i bezpo$rednio po iniekcji, a u 23% zwierzat miejscowa reakcje zapalna w miejscu 
wstrzykniecia. Rozmiar i stopief nateZenia tej reakcji zalezy od objeto$ci podanego produktu. 

Po podaniu leku moze dochodzié r6wniez do wystepowania obrzeku, zgrubienia skêry, 
powiekszenia lokalnych wezléw chtonnych i powstania owrzodzen. Wszystkie miejscowe 

reakcje lokalne zanikaja zazwyczaj w ciagu 28 dni po iniekcji. 

Badania terenowe wykazaly, Ze u 4,5% pséw podanie preparatu wywolalo zmiany 

hematologiczno - biochemiczne. Zmiany te byly zawsze przej$ciowe i odwracalne. 
Obserwowano: neutrofilie, neutropenie, ttombocytoze, zmiany w warto$ci hematokrytu, 

limfocytoze, limfopenie. Obserwowano tez zmienione (podwyZszone) warto$ci wskaZnikêw 
biochemicznych, takich jak: mocznik, kreatynina, chlorki, potas, séd, aktywno$ci enzymow 

ALT, ALP, AST. 
W rzadkich przypadkach (1:1000 — 1:10000) obserwowano/moze byé obserwowana 

nadwrazliwos$é. 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Psy (suki) 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-DI SPOSOB 

PODANIA 

Podawaé 10 mg aglepristonu (co jest réwnowaZne z podaniem 0,33 ml preparatu) na kg masy 

ciala, dwukrotnie w odstepie 24 godzin. 

  

  

                
ds 6kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg 

Objetosé 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 8 ml 10 m! 14 ml 
preparatu 
  

Stosowaé wylacznie podskérnie. 

Poronienie (lub resorpcja plodu) nastepuje w ciagu 7 dni po Zastosowaniu preparatu. 

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Podawanie produktu w fald skêry na karku pomaga zapobiec wystepowaniu ostrych reakcji 

miejscowych. Zalecane jest lekkie rozmasowanie miejsca wstrzykniecia preparatu. 

U duZych suk zaleca sie podawanie maksymalnie po 5 ml preparatu w jedno miejsce. 

Produkt nie zawiera Zadnych substancji antybakteryjnych. NaleZy przetrzeé gazikiem 
zatyczke fiolki przed pobraniem kaZdej dawki, stosowaé suche, sterylne igly i strzykawki. 

10. OKRES KARENCJI 

 



Nie dotyczy 

1. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

Przechowywaé fiolki z preparatem w kartonowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony 
przed $wiatlem. 

Je$li pojawia sie widoczne zmiany wygladu produktu, jego odbarwienie, produkt naleZy 
unieszkodliwië. 

Nie stosowaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie/kartonie. 

Okres trwalo$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni. 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

W ramach monitorowania dzialan niepoZadanych produktu stwierdzano rzadkie przypadki 
braku skutecznosci produktu (w 0,01 % - 0,1% przypadkéw). W celu zminimalizowania 
odsetka braku skuteczno$ci produktu, nie naleZy go podawaé do konca okresu rujowego ani 
tez nie naleZy kryé suk do kofca tego okresu. 

W badaniach terenowych przeprowadzonych u suk z potwierdzona ciaZa cze$ciowe 
poronienia byly stwierdzane w 5% przypadkéw. Dlatego doktadne badanie kliniczne jest 
Zawsze zalecane w celu potwierdzenia calkowitego opréZznienia macicy. Najlepiej, aby 
badanie to bylo wykonane przy pomocy USG, 10 dni po zastosowaniu preparatu i 
przynajmniej 30 dni po kryciu. 

W przypadku stwierdzenia cze$ciowego 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 rozwaZyé takze przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. 

Wobec braku odpowiednich danych, produkt naleZy stosowaé ostroznie u ps6w z 
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego i/lub z chorobami uktadu sercowo- 

naczyniowego, a w szezegélno$ci przy wystepowaniu bakteryjnego zapalenia wsierdzia. 

Gdy produkt byl stosowany niezgodnie ulotka, u powaZnie chorych suk Z zakaZeniami 
macicy dochodzilo do upadkéw. Trudno jest okreslié jednoznaczny zwiazek przyczynowy, 

ale jest on raczej] malo prawdopodobny. 

Do 50% suk nie zachodzi w ciaZe po kryciu. Prawdopodobienstwo nieuzasadnionego 

Zastosowania produktu u suk powinno byé brane pod uwage przy ocenie bilansu ryzyka do 

korzy$ci. 

Nie by! badany dtugoterminowy wplyw zastosowania produktu.



Wia$ciciel zwierzecia powinien zostaé poinformowany o konieczno$ci konsultacji z 
lekarzem weterynarii w przypadku wystapienia po Zastosowaniu produktu takich objawéw 
jak: 
- ropne lub krwawe uplawy zZ pochwy; 
- dlugotrwale uplawy z pochwy trwajace ponad 3 tygodnie. 

Nie mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne 
Zwierzetom 

Antyprogestageny sa stosowane u ludzi do wywolywania poronien. Przypadkowe 

wstrzykniecie moze byé niebezpieczne dla kobiet cieZarnych, starajacych sie zaj$é w ciaze lub 

kobiet, u ktêrych istnieje prawdopodobienstwo ciaZy. Zaréwno lekarz weterynarii stosujacy 

produkt, jak i osoba przytrzymujaca psa, powinni unikaé przypadkowego wstrzykniecia. 
Kobiety cieZarne powinny zachowaé szczegélna ostrozno$é przy podawaniu preparatu. 
No$nikiem w preparacie jest olej, ktêry moze powodowaé dlugotrwale reakcje w miejscu 
podania. Po przypadkowym wstrzyknieciu preparatu, naleZy niezwlocznie zwrécié sie o 

pomoc medyczna oraz udostepnié lekarzowi to ostrzezenie. 

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

Nie stosowaé u suk cieZarnych w innym celu niz przerwanie ciaZy. 

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 dzialania 

stosowanych glukokortykoidéw. 

MoZzliwo$é wystepowania interakcji z innymi lekami nie byla badana. 

Podawanie sukom produktu w dawce 30 mg/kg, co stanowi 3-krotno$é dawki zalecanej, nie 
wywolywalo efektéw ubocznych, z wyjatkiem miejscowej reakcji zapalnej, ktêra byla 

Zwiazana ze wstrzyknieciem zwiekszone objeto$ci preparatu. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE 

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW 
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy unieszkodliwié w 

Sposéb zgodny zZ obowiazujacymi przepisami. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 

sierpien 2009 

15. INNE INFORMACJE



Opakowania: 

- pudelko zawierajace 1 fiolke po 5ml, 10 ml, 30 ml, 

- pudelko zawierajace 10 fiolek po 10 ml. 
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowaé sie w obrocie.


