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hedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

PRODUKTRESUME
for

Alizin, injektionsvaeske, oplgsning (Paranova)

D.SP.NR
22064

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Alizin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof

1 ml indeholder:

Aglepriston...............oee v, 30 Mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning (Paranova)

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund (teever)

Terapeutiske indikationer
Draegtige teever: Induktion af abort op til dag 45 efter parring.

Kontraindikationer

22. august 2014

Bar ikke anvendes til hunde med nedsat lever- eller nyrefunktion, til diabetiske dyr eller

dyr med darligt helbred.

Bar ikke anvendes til hunde med enten manifest eller latent hypoadrenocorticisme

(Addisons sygdom) eller til hunde, der er genetisk praedisponerede for

hypoadrenocorticisme.
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4.4

4.5

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Der er blevet rapporteret sjeldne tilfelde af manglende effekt (>0.01 % til < 0.1%) som
led i bivirkningsovervagning. For at reducere risikoen for manglende effekt, bar Alizin
ikke anvendes i gstrus og ny parring far slutningen af gstrus bar undgas.

| feltforseg med bekreeftet draegtige teever observeredes partiel abort i 5% af tilfeeldene. En
grundig klinisk undersggelse anbefales altid, for at bekreefte at aborten er komplet. Ideelt
ber undersggelsen foregd med ultralyd. Undersggelsen ber udferes 10 dage -efter
behandlingen, og senest 30 dage efter parring.

| tilfeelde med partiel eller ingen abort anbefales gentaget behandling 10 dage efter forste
behandling. Mellem dag 30 og dag 45 efter parring ber kirurgisk indgreb ogsa vurderes.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Pa grund af manglende data bgr det veterinare leegemiddel anvendes med forsigtighed hos
teever med kronisk obstruktiv luftvejssygdom og cardiovaskulear sygdom, specielt bakteriel
endocarditis.

Dgdelighed er blevet rapporteret efter off-label brug hos alvorligt syge teever med uterine
infektioner. En arsagssammenhang er sveer at fastsla, men er usandsynlig.

I op til 50% af teever, vil parring ikke blive efterfulgt af draegtighed. Muligheden for, at en
teve behandles ungdigt, begr derfor tages i betragtning, nar der foretages evaluering af
fordele/ulemper ved det veterinare leegemiddel vurderes.

Teever der forbliver dreegtige trods behandling bar monitoreres, idet levedygtigheden af
hvalpene kan vaere pavirket.

Mulige langtidsvirkninger af produktet er ikke undersggt.

Ejerne bgr anbefales at konsultere dyrleegen dersom deres hunde udviser fglgende
symptomer efter behandling med veteriner leegemidlet:

e purulent eller haemorragisk flad fra vagina.
o forleenget udskillelse af vaginalt flad gennem mere end 3 uger.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Nor-steroider anvendes humant til induktion af abort. Utilsigtet injektion kan veaere serligt
farlig for kvinder som er gravide, har planer om at blive gravide, eller hvis status er ukendt
med hensyn til graviditet. Der ber tages serligt hensyn af den dyrleege som handterer
produktet, og den person som fastholder teeven for at undga utilsigtet injektion. Gravide
kvinder bgr administrere dette produkt med forsigtighed. Dette er et oliebaseret produkt
som kan forarsage langvarig lokal reaktion pa injektionsstedet. | tilfelde af utilsigtet
injektion skal straks sgges leegehjelp, og leegen vises denne advarsel.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Kvinder i den fgdedygtige alder ber undga kontakt med det veterinaere legemiddel, eller
bruge engangs plastik- eller gummihandsker under administration af dette veterineare
leegemiddel.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Hos tever som behandles senere end 20 dggn efter parringen folges aborten af det
fysiologiske tegn pa fadsel: Udstedning af fostre, let anoreksi, vaginalt flad, nedsat appetit,
uro og mammeer congestion. | feltforseg led 3,4% af teeverne af infektion i uterus. Efter
induceret abort med det veterinare leegemiddel observeres jevnligt et tidlig tilbagevenden
til oestrus (oestrus — oestrus intervallet kan forkortes med 1 — 3 maneder).

Bivirkninger som anoreksi (25%), excitation (23%), depression (21%) opkastning (2%) og
diarré (13%) er rapporteret fra feltforseg.

| feltforsgg forarsagede administrationen af det veterinaere legemiddel smerte under, og
kort tid efter, injektion hos 17% af hundene og en lokal inflammatorisk reaktion pa
injektionsstedet hos 23% af hundene. Starrelsen og intensiteten af denne reaktion var
afhaengig af volumen af det administrerede veteringre leegemiddel. @dem, hudfortykkelse,
lokal heaevelse af lymfeknude og ulceration kan finde sted. Alle lokale reaktioner er
reversible og vil normalt forsvinde indenfor 28 dage efter injektion.

| feltforsgg har administrationen af det veterinere legemiddel induceret
haematologiske/biokemiske forandringer hos 4,5% af hundene. Disse forandringer var altid
forbigdende og reversible. De @&ndrede heaematologiske parametre var falgende:
Neutrophilia, neutropaenia, trombocytosis, hamatokrit variationer, lymphocytosis,
lymphopaenia. De @ndrede (haevede) biokemiske parametre var fglgende: Urea, kreatinin,
Klorid, natrium, kalium, ALT, ALP, AST.

| sjeeldne tilfelde (frekvens > 1/10000 og < 1/1000) er der blevet/kan der observeres
hypersensitivitetsreaktion.

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Administrer ikke dette produkt til teever medmindre abort gnskes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Pa grund af manglende data kan der vare risiko for interaktioner mellem aglepriston og

ketoconazol, itraconazol og erythromycin.

Idet aglepriston er et anti-glucocorticoid kan det reducere effekten af behandling med
glucocorticoider.

Mulige interaktioner med andre medikamenter er ikke undersggt.

Dosering og indgivelsesmade
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4.10

411

5.1

5.2

Administrer 10 mg aglepriston pr. kg legemsvaegt to gange med 24 timers interval,
svarende til 0,33 ml af det veterinzre legemiddel pr. kg legemsvaegt to gange med 24
timers interval.

Teaevens vegt 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Mangde Alizin 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml

Injiceres kun subkutant. Alvorlig lokal reaktion kan undgas hvis det veterinzre leegemiddel
administreres subkutant i nakken. Let massage pa injektionsstedet anbefales. Hos starre
teever anbefales det kun at anvende 5 ml pr injektionssted. Dette veterinaere leegemiddel
indeholder ikke et antimikrobielt konserveringsmiddel. Desinficer septum fgr aspiration af
dosis. Anvend en tar og steril kanyle og sprgjte.

Efter administration af det veterinere legemiddel til hunde indtreeder abort (eller
resorption) indenfor 7 dage.

Overdosering

Administration af 30 mg/kg, dvs. 3 gange den anbefalede dosis, gav ingen bivirkninger hos
teever, bortset fra lokale inflammatoriske reaktioner, relateret til den sterre injicerede
volumen.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: antiprogestogen.
ATCvet-kode: QG03XB90

Farmakodynamiske egenskaber

Aglepriston er et syntetisk steroid med en antiprogesteron effekt ved at konkurrere med
progesteron pa uterint receptor niveau, resulterende i abort (eller resorption) indenfor 7
dage efter administrationen.

Aglepriston modificerer ikke progesteron, prostaglandiner, oxyticin eller cortisols
plasmakoncentrationer indenfor 24 timer efter administrationen, men inducerer udskillelse
af prolactin indenfor 12 timer.

In vitro er det vist, at affinitet af aglepriston for prostagen-receptorer isoleret fra uterus hos
teeve er 3 gange starre end progesteron.

Den relative affinitet af aglepriston til glucocorticoide receptorer er sammenlignelig med
dexamethasons, men aglepriston har antagonistiske egenskaber.

Farmakokinetiske egenskaber

Fglgende 2 injektioner af 10 mg/kg/d med 24 timers interval, opnds den maksimale
koncentration (ca. 280 ng/ml) efter 2,5 dage. "Mean recidence time” er ca. 6 dage; denne
periode er inklusive den gennemsnitlige absorptionstid fra injektionsstedet.

Efter administration af en radiomarket dosis pa 10 mg/kg, er udskillelsen af radioaktivitet
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meget langsom. Kun 60% af den administrerede dosis udskilles i lgbet af de farste 10 dage,
0g ca. 80% over 24 dage.

Udskillelsen sker veesentligst via feeces (ca. 90%).

5.3 Miljgmeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
- Vandfri ethanol
- Jordngdolie

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys.

| tilfeelde af synlig veekst eller misfarvning, skal veterinarleegemidlet kasseres.

6.5 Emballage
Heetteglas med injektionsvaeske, med brombutyl propper og aluminium kapsel.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D
2730 Herlev

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
53838

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

22. august 2014

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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