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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Alizin 30 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Aglepristoni 30 mg

Kirkas, keltainen, 6ljyméinen luos.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Koira (narttu).

4. Kiyttoaiheet

Tiineet nartut: abortin induktio enintddn 45 péaivaa parittelun jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda koirille, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, diabeettisille eldimille
tai huonokuntoisille koirille.

Ei saa kéyttia koirille, joilla on joko manifestoitunut tai latentti hypoadrenokortisismi (Addisonin
tauti) tai koirille, joilla on geneettisté taipumusta hypoadrenokortikismiin.

Ei saa kéyttaa koirille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid aglepristonille tai eldinlifikkeen apuaineelle.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Harvinaisia tehottomuutta (> 0,01 % —< 0,1 %) koskevia tapauksia on raportoitu
ladketurvaseurannassa. Viltd Alizin-valmisteen kayttod ennen kiiman loppumista ja véltd uutta
parittelua ennen kiiman loppumista, jotta voidaan vdhentii odotetun tehon puuttumisen
mahdollisuutta.

Vahvistetusti tiineilld nartuilla havaittiin kenttdtutkimuksissa osittainen abortti 5 %:ssa tapauksista.
Perusteellista kliinistd tutkimusta suositellaan sen varmistamiseksi, ettd kohtu on tdysin tyhjentynyt.
Thannetapauksessa tdma tutkimus on tehtdva ultradénelld. Tama tutkimus on tehtéva 10 paivdéd hoidon
jalkeen ja vahintddn 30 pdivad parittelun jilkeen.

Osittaisessa abortissa, tai tapauksissa joissa aborttia ei tapahdu lainkaan, uusintahoitoa voidaan
suositella 10 paivdd hoidon jilkeen, péivien 30 ja 45 vililld parittelun jilkeen. Leikkausta on myos
harkittava.



Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Koska saatavilla ei ole tietoja, eldinlddkettd on kdytettdvi varoen koirilla, joilla on krooninen
obstruktiivinen hengitystiesairaus ja/tai sydin- ja verisuonitauti, erityisesti bakteeriperdinen
endokardiitti.

Kuolemantapauksia on raportoitu valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavan kiyton jilkeen vakavasti
sairailla nartuilla kohtuinfektioiden yhteydessé. Syy-yhteyttd on vaikea méarittdd, mutta se on
epétodenndkdinen.

Paritelleista nartuista jopa 50 % ei tule tineeksi. Tarpeettoman késittelyn mahdollisuus on otettava
huomioon eldinlddkkeen hyoty-riskisuhdetta arvioitaessa.

Narttuja, jotka ovat edelleen tiineind hoidosta huolimatta, on seurattava, koska pentujen elinkelpoisuus
voi vaarantua.

Hoidon mahdollisia pitkdaikaisvaikutuksia eiole tutkittu.

Omistajia on neuvottava ottamaan yhteyttd eldinlidkéariin, jos heiddn koirallaan on seuraavia merkkeja
hoidon jilkeen:

- purulentti tai hemorraginen emétinvuoto

- pitkittynyt emétinvuoto, joka kestdd yli 3 viikkoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Norsteroideja kiytetddn ihmisilld keskenmenon aikaansaamiseen. Tahaton injektio voi olla erityinen
vaara naisille, jotka ovat raskaana, suunnittelevat raskautta tai joiden raskausstatusta eitunneta.
Elainladkettd kisittelevin eldinlddkarin ja koiraa pitelevdan henkilon on noudatettava varovaisuutta,
jotta véltytddn vahingossa tapahtuvalta injektiolta. Raskaana olevien naisten tulee antaa eldnlddketta
varoen. Tdmai on Oljypohjainen eldinlidke, joka voi aiheuttaa pitkittyneitd paikallisia reaktioita
injektiokohdassa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomésti ldékéarin puoleen ja
naytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Hedelmillisessé idssd olevien naisten tulee vilttda kosketusta eldinlidkkeen kanssa tai kdyttda
kertakéyttoisid muovikdsineitd antaessaan eldinlidketta.

Tiineys:

Ei saa antaa tiineille nartuille, ellei tineyden keskeyttdminen ole toivottavaa.
Ei saa antaa nartulle, kun parittelusta on kulunut yli 45 péivaa.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Koska saatavilla ei ole tietoja, aglepristonin ja ketokonatsolin, itrakonatsolin ja erytromysiinin
yhteisvaikutuksen riski voi olla olemassa.

Koska aglepristoni on antiglukokortikoidi, se voi vihentda glukokortikoidihoidon vaikutusta.
Mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa ei ole tutkittu.

Yliannostus:

30 mg/kg eli 3 kertaa suositeltua annosta suurempi annos nartuilla ei aiheuttanut havaittavia
haittavaikutuksia lukuun ottamatta paikallisia tulehdusreaktioita, jotka littyivit suurempiin
mjektiotilavuuksiin.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Koira (narttu).

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan tulehdus !, injektiokohdan kipu 23
Injektiokohdan turvotus ?, injektiokohdan paksuuntuminen 3
Suurentunut imusolmuke (paikallinen) *

Anoreksia, masennus

Kiihottuneisuus

Ripuli

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eliimestd):

Muuttuneet hematologiset parametrit (neutrofilia, neutropenia, trombosytoosi, kohonnut
hematokriitti, alentunut hematokriitti, lymfosytoosi, lymfopenia) *

Muuttuneet biokemialliset parametrit (kohonnut veren ureatyppi [BUN], kohonnut kreatiniini,
hyperkloremia, hyperkalemia, hypernatremia, kohonnut alaniiniaminotransferaasi [ALAT],
kohonnut seerumin alkalinen fosfataasi[AFOS], kohonnut aspartaattiaminotransferaasi[ASAT]) *
Kohdun infektio, paluu kiimaan 3

Oksentelu

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Yliherkkyysreaktio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina).

Injektiokohdan haavauma *

Miiritteleméton esiintyvyys:

Synnytyksen fysiologiset merkit (kuten sikion ulostyontyminen, emétinvuoto, vahentynyt
ruokahalu, levottomuus ja maitorauhasten turvotus) °

! Pistoskohdassa reaktion koko ja voimakkuus annetun eldinliikkeen méaarésté riippuen.

2 Pistoksen aikana ja pian sen jilkeen.

3 Kaikki paikalliset reaktiot ovat palautuvia ja hividvit yleensd 28 pdivin kuluessa injektiosta.
4 Muutokset ovat aina ohimenevid ja palautuvia.

5 Aikainen paluu kiimaan (kiimavéli lyheni 1-3 kuukaudella).

¢ Liittyy aborttiin nartuilla, joita on hoidettu 20 tineyspéivan jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Thon alle.

Anna 10 mg/kg aglepristonia, joka vastaa 0,33 ml eldinldédkettd painokiloa kohti, kahdesti 24 tunnin
vilein.

Nartun paino 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Eldinladkkeen 1 ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
miard

Kun eldinliike on annettu koirille, abortti (tai resorptio) tapahtuu 7 péivin kuluessa.
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Tulppa voidaan ldpéistd turvallisesti enintdén 10 kertaa.

9.  Annostusohjeet

Vaikeita paikallisia reaktioita voidaan vilttda, jos eliinliike annetaan niskaan. Injektiokohdan kevyttd
hierontaa suositellaan.

Suurikokoisille nartuille suositellaan pistimién enintddn 5 ml yhteen kohtaan.

Tamai eldinlddke eisisdlld antimikrobista sdilontdainetta. Pyyhi injektiopullon kuminen tulppa ennen
kunkin annoksen ottamista. Kayta kuivaa, steriilid neulaa ja ruiskua.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Jos imeistd kasvua tai virimuutoksia ilmenee, eldinlddke on havitettdva.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd/ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimééralld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivda.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kdytetdédn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessi olevaan eliinliikkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjérjestelmia.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 18641

- Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo, jossa on 5 ml, 10 ml tai 30 ml
- Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa, joissa kussakin on 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

lére avenue — 2 065 m — L.I.D.
06516 Carros

Ranska

Paikallinen edustaja ja vhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

BIOFARM OY
Yrittdjantie 20
FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi
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B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Alizin 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund

2. Sammans ittning
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Aglepriston 30 mg

Klar, gul, oljig 16sning.

3. Djurslag

Hund (tik).

4. Anvindningsomriden

Driktiga tikar: framkallande av abort upp till 45 dagar efter parning.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar med nedsatt lever- eller njurfunktion, till djur med diabetes eller till hundar
med délig hilsa.

Anvind inte till hundar med antingen manifest eller latent hypoadrenokorticism (Addisons sjukdom)
eller till hundar med genetisk predisposition for hypoadrenokorticism.

Anvind mte till hundar med kénd 6verkdnslighet mot aglepriston eller det veterindrmedicinska
lakemedlets hjdlpdmne.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Séllsynta fall av bristande effekt (>0,01 % till <0,1 %) har rapporterats som en del av
sékerhetsuppfoljningen. For att minska risken for brist pé forvéintad effekt, undvik anvindning av
Alizin tills efter slutet av brunsten och undvik ny parning fore slutet av brunsten.

Hos tikar som bekriftats vara dréktiga observerades en partiell abort i 5 % av fallen i faltforsok. En
grundlig klinisk undersokning rekommenderas alltid for att bekréfta att innehéllet i livmodern &r helt
evakuerat. Helst bor denna undersokning utféras med ultraljud. Undersokningen ska utforas 10 dagar
efter behandling och minst 30 dagar efter parning.

Vid partiell abort eller ingen abort kan upprepad behandling rekommenderas 10 dagar efter
behandling, mellan dag 30 och dag 45 efter parning. Kirurgi bor ocksé dvervigas.



Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I avsaknad av tillgéngliga data ska det veterindirmedicinska likemedlet anvéindas med forsiktighet hos
hundar med kronisk obstruktiv luftvigssjukdom och/eller hjart-kérlsjukdom, sdrskilt bakteriell
endokardit.

Dadsfall har rapporterats efter off-label anvéndning till allvarligt sjuka tikar med livmoderinfektioner.
Ett orsakssamband ar svart att avgéra men &dr osannolikt.

I upp till 50 % av tikarna foljs inte parning av driktighet. Mgjligheten att en tik kan behandlas i
onddan bor darfor beaktas vid utvirderingen av det veterindrmedicinska likemedlets
nytta/riskforhdllande.

Tikar som forblir driktiga trots behandling bor 6vervakas, eftersom valparnas livskraft kan dventyras.
Mojliga langtidseffekter av behandlingen har inte studerats.

Agare bor radas att radfriga sin veterinir om deras hund uppvisar foljande tecken efter behandling
med det veterindrmedicinska likemedlet:

- purulenta eller hemorragiska vaginala flytningar

- langvarig vaginal flytning som varar i mer dn 3 veckor.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:

Norsteroider anviinds hos ménniskor for att framkalla abort. Oavsiktlig injektion kan vara en sérskild
risk for kvinnor som &r gravida, avser att bli gravida eller vars graviditetsstatus dr okdnd. Veterindren
ska vara forsiktig vid hantering av det veterindrmedicinska likemedlet och den person som héller fast
hunden for att undvika oavsiktlig injektion. Gravida kvinnor ska administrera det veterindrmedicinska
lakemedlet med forsiktighet. Detta dr ett oljebaserat veterindirmedicinskt likemedel som kan orsaka
langvariga lokala reaktioner pa injektionsstillet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Kvinnor i fertil alder ska undvika kontakt med det veterindarmedicinska likemedlet eller ha
engdngshandskar av plast vid administrering av det veterindirmedicinska likemedlet.

Driktighet:

Administrera inte till dréktiga tikar om det inte 4r 6onskvért att avbryta dréktigheten.
Administrera inte till tikar efter den 45:¢ dagen efter parning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

I avsaknad av tillgdngliga data kan det finnas enrisk for likemedelsinteraktion mellan aglepriston och
ketokonazol, itrakonazol och erytromycin.

Eftersom aglepriston dr en anti-glukokortikoid kan det minska effekten av behandling med
glukokortikoider.

Mojliga interaktioner med andra likemedel har inte studerats.

Overdosering;

Administrering av 30 mg/kg, dvs. 3 ganger den rekommenderade dosen, till tikar visade inga
biverkningar, forutom lokala inflammatoriska reaktioner, relaterade till de storre injicerade volymerna.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.




7.  Biverkningar

Hund (tik).

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Inflammation vid injektionsstillet !, sméirta vid injektionsstéllet %3
Odem vid injektionsstillet 3, fortjockning vid injektionsstillet 3
Forstorad lymfkortel (lokalt) 3

Aptitloshet, depression

Excitation

Diarré

Vanliga (1till 10 av 100 behandlade djur):

Forandrade hematologiska parametrar (neutrofili, neutropeni, trombocytos, forhojt hematokritvéarde,
minskat hematokritvirde, lymfocytos, lymfopeni)*

Forandrade biokemiska parametrar (forhojt blodurea [BUN], forhojt kreatinin, hyperkloremi,
hyperkalemi, hypernatremi, forhojt alaninaminotransferas [ALAT], forhojt alkaliskt fosfatas i serum
[SAP], forhojt aspartataminotransferas [ASAT])*

Infektion i livmodern, Atergingtill brunst °

krakningar

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkinslighetsreaktion

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Sér vid injektionsstillet *

Obestamd frekvens:

Fysiologiska tecken pd forlossning (utdrivning av foster, flytningar frén slidan, minskad aptit,
rastloshet och mjolkstockning) ©

''Vid injektionsstillet, reaktionens storlek och intensitet beroende pa volymen

av det veterindrmedicinska likemedlet som administrerats.

2 Under och kort efter injektionen.

3 Alla lokala reaktioner dr reversibla och forsvinner vanligtvis inom 28 dagar efter injektionen.
4 Andringarna #r alltid Svergdende och reversibla.

> Tidig atergang till brunst (brunstintervallet forkortat med 1 till 3 manader).

¢ Uppstar i samband med abort hos tikar behandlade efter 20 dagars draktighet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fiweb/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)
Subkutan anvéndning.

Administrera 10 mg per kg kroppsvikt aglepriston, motsvarande 0,33 ml av likemedlet per kg
kroppsvikt, tva gdnger med 24 timmars mellanrum.

Tikens vikt 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Det 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
veterindrmedicinsk
a lakemedlets
volym
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Efter administrering av det veterinirmedicinska likemedlet till hundar sker abort (eller resorption)
inom 7 dagar.

Gummiproppen kan punkteras sékert upp till 10 ganger.

9. Réad om korrekt adminis trering

Svara lokala reaktioner kan undvikas om det veterindrmedicinska likemedlet administreras i
nackskinnet. En litt massage av injektionsstéllet rekommenderas.

For stora tikar rekommenderas att hdgst 5 ml injiceras pa ett och samma stélle.

Detta veterindrmedicinska likemedel innehéller inget antimikrobiellt konserveringsmedel. Torka av
gummiproppen mnan du drar upp en dos. Anvénd en torr, steril nal och spruta.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Om néagon uppenbar tillvixt eller missfargning uppstar ska det veterinirmedicinska likemedlet
kasseras.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten/kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 18641

- Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 5 ml, 10 ml eller 30 ml
- Pappkartong innehdllande 10 injektionsflaskor med 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
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Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m— L.I.D.
06516 Carros

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

BIOFARM OY
Yrittdjantie 20
FI-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi
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