SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALIZIN 30 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 ml obsahuje

Léciva latka:
AGIEPFISTONUM ... 30 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Svétle Zluty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Psi (feny).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat
Brtezi feny: indukce potratu do 45. dne biezosti.
4.3 Kontraindikace

Pti nedostatku informaci se nedoporucuje podavat ptipravek fenam s jaterni nebo ledvinovou
nedostatecnosti, fenam s diabetem a nebo ve Spatném zdravotnim stavu.

Jelikoz aglepriston vykazuje afinitu vii€i receptortim glukokortikosteroidli, nemél by byt
pouzivan u fen s manifestujicim nebo latentnim hypoadrenokorticismem (Addisonova
choroba) nebo u fen s genetickou predispozici k hypoadrenokorticismu.

Pripravek by nemél byt pouzivan u fen se znamou hypersensitivitou k aglepristonu a
k pomocné latce pfipravku.

4.4 7Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

V ramci farmakologického dohledu v ojedin€lych ptipadech (>0.01% az 0.1%) mize byt
hlaSena nedostatecnd uCinnost. Aby byla omezena pravdépodobnost snizeni ocekavané
uc¢innosti  vyhnéte se pouzivani Alizinu dokud neskonCi oestrus a vyhnéte se novému
pfipousténi pred skoncenim oestru.



V klinickych testech byla u fen s potvrzenou bfezosti pozorovana castecna absorpce v 5%
piipadi. Na zakladé klinickych studii je doporuceno vysetieni, doslo-li ke kompletnimu

vypuzeni obsahu délohy. Nejvhodnéjsi je ultrazvukové vySetteni . Toto vySetfeni se ma
provést 10 dnti po aplikaci a alespon 30 dnti po nakryti.

V ptipadé, Ze nedoslo k abortu, ptipadné doslo pouze k ¢aste¢nému abortu, je mozné terapii
opakovat po 10-ti dnech, mezi 30. a 45.dnem po kryti, ptipadné je mozné zvazit chirurgicky
postup.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Vzhledem k nedostatku dostupnych informaci je nutna opatrnost pii podani ptipravku
pacientiim s chronickym obstrukénim onemocnénim dychacich cest a/nebo kardiovaskularnim
onemocnénim, konkrétné u bakterialni endokarditidy.

U vazné nemocnych fen infekcemi mocovych cest byvaji ptilezitostné hlaseni nasledujici po
off-label pouziti. Pfi¢inné spojeni je t€zké urcit, ale je nepravdépodobné.

U vice nez 50% fen nemusi vést nakryti k bfezosti. MoZnost, Ze fena bude 1é¢ena zbytecné&, by
meéla byt brana v potaz pfi vyhodnocovani poméru rizika ku prospéchu.

Mozné dlouhodobé uc¢inky 1€¢by nebyly zkoumany.

Majitelé by méli byt pouceni, Ze je nutné kontaktovat veterinarniho 1ékate v ptipadé, Ze po
1écbe timto piipravkem vykazuje fena nasledujici ptiznaky:

- hnisavy nebo krvavy vagindlni vytok

- vaginalni vytok trva déle nez 3 tydny

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim

Norsteroidy jsou pouzivany u lidi k vyvolani abortu. Nahodné samopodani mtize byt rizikové
pro Zeny, které jsou nebo planuji byt t¢hotné nebo jejichZ stav neni zndm. Pfi manipulaci

S piipravkem je nutnd opatrnost ze strany veterinarniho 1ékare a osoby drzici psa k zamezeni
nahodného samopodani. T¢hotné zeny by mély podavat piipravek se zvySenou opatrnosti.
Jedna se o ptipravek na olejovém zéklad¢, ktery miize zpusobit v misté aplikace lokalni
reakce. V ptipad¢ nahodného samopodani vyhledejte urychlen¢ 1ékaie a ukazte mu toto
upozornéni.

Zeny v obdobi plodnosti by se mély vyvarovat kontaktu s piipravkem nebo v piipadé
podavani ptipravku pouzivat ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
U fen oSetfenych po 20.dni bfezosti je abort provazen fyziologickymi pfiznaky porodu jako
je vypuzeni plodi, vaginalni vytok, snizeny ptijem krmiva, neklid a ptekrveni mlécné zlazy.

V klinické studii doslo u 3,4% fen k délozni infekci. Po indukci potratu timto pfipravkem je
pozorovan brzky nastup estru (interval estrus-estrus se zkracuje o 1-3 mésice).

V klinickych testech byly hldSeny vedlejsi u€inky jako je nechutenstvi (25 %), excitace (23



%), skleslost (21 %), zvraceni (2 %) a prijem (13 %).

Podani ptipravku pfi klinickych pokusech zptisobilo bolest v prub¢hu a kratce po aplikaci u
17% pst, zanétliva reakce v misté aplikace byla pozorovéana u 23% pst. Velikost a intenzita
této reakce zavisela na mnozstvi podan¢ho ptipravku.

Pozorovany mohou byt: otok a ztlusténi kiize, zvétSeni regionalnich miznich uzlin a ulcerace.
Vsechny lokalni reakce jsou reversibilni a obvykle vymizi do 28 dnti po injekci.

Podani ptipravku v klinickych testech zptsobilo hematologické/biochemické zmény u 4.5%
pst. Tyto zmény byly vzdy pfechodné a zvratné.

Zmény hematologickych parametri byly napiiklad: neutrofilie, neutropenie, trombocytdza,
odchylky v hematokrytu, lymfocytdza, lymfopenie.

Zvyseni biochemickych parametrii se projevilo zvySenim hladiny mocoviny a kreatininu,
chloridu, drasliku, sodiku, ALT, ALP a AST.

V ojedinélych ptipadech ( ¢etnost >1/ 10 000 a < 1/ 100) hypersenzitivni reakce byly/
mohou byt pozorovany.

4.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepodavejte biezim fenam, pokud preruseni bezosti neni Zadouct.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pfi nedostatku informaci mulze existovat riziko interakce mezi aglepristonem a
ketokonazolem, itrakonazolem a erythromycinem.

Aglepriston mize snizit i€inek 1é¢by glukokortikoidy, jelikoz se jedna o anti-glukokortikoid.
Mozné interakce s ostatnimi lé¢ivymi ptipravky nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Podévejte 10 mg aglepristonu na kg z.hm., coz odpovidé 0,33 ml ALIZINu na kg Z.hm.,
dvakrat v rozmezi 24 hodin.

Hmotnost feny | 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Objem ALIZINu | 1 ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml

Podavejte subkutanné (pouze). K zabranéni vzniku zdvaznych mistnich reakci aplikujte
ptipravek v zatylku. Misto vpichu se doporucuje jemné masirovat.

U velkych fen se doporucuje do jednoho mista aplikovat maximaln€ 5 ml ptipravku.

Tento pfipravek neobsahuje antimikrobidlni konzervans. Vydezinfikujte zatku ptred kazdym
vpichem. PouZivejte suchou sterilni jehlu a stiikacku.

Po podani 1éku u psii nastava abort (nebo resorpce) do 7 dnti.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani 30 mg/kg, tj. 3-ndsobek doporucené davky, nevyvolalo u fen nezadouci ucinky kromeé
mistnich zanétlivych reakci, které se vztahovaly k vétSimu objemu podaného piipravku.



411 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprogestogen
ATCvet kod: QG03XB90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aglepriston je synteticky steroid neutralizujici i€inek progesteronu vazbou na progesteronové
receptory v déloze. Vysledkem je potrat (nebo resorpce plodu) v pribéhu 7 dni po aplikaci.

Aglepriston neovlivituje plazmatickou koncentraci progesteronu, prostaglandind, oxytocinu
nebo kortizolu béhem 24 hodin po aplikaci, indukuje ale vyplavovani prolaktinu v pribéhu
12 hodin.

In vitro je afinita aglepristonu k progesteronovym receptorum v déloze u fen 3x vys$si nez u
progesteronu.

Afinita aglepristonu k receptorim glukokortikoidu je stejna jako u dexamethasonu, ale ucinky
jsou antagonistické.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po 2 injekcich 10 mg/kg/den v 24-hodinovych intervalech je maximalni koncentrace (kolem
280 mg/ml) dosazena za 2,5 dne.

Primérné vazba trva asi 6 dnii. Toto obdobi zahrnuje primérny ¢as absorpce z mista aplikace.
Po aplikaci radioaktivné znaceného aglepristonu v davce 10 mg/kg je exkrece radioaktivity
velice pomald. Pouze 60% aplikované davky je vylouceno v priabe&hu prvnich 10 dnd, po 24
dnech je vylouceno kolem 80%.

Exkrece probiha zejména trusem (kolem 90%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Bezvody ethanol

Cistény podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.
V piipadé zfejmého nariistu mikroorganismi nebo zmény zbarveni je nutno piipravek zlikvidovat.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicky (sklenéné, typ I1) po 5 ml, 10 ml nebo 30 ml s bromobutylovymi zatkami a
hlinikovymi vicky.

Baleni:

- krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 5 ml, 10 ml, 30 ml
- krabicka s 10 injekénimi lahvickami o objemu 10 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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