SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Alizin vet. 30 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Aglepriston...........oooiiiiii 30 mg

Hjéalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni
Vatnsfritt etanol
Hreinsud jardhnetuolia

Teer, gul oliukennd lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar (tikur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hvolpafullar tikur: Framkdéllun fosturlats i allt ad 45 daga eftir porun.
3.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi, sykursjukum dyrum eda hundum sem
eru vio lélega heilsu.

Notid ekki handa hundum sem annad hvort eru med augljost eda dulid vanstarf nyrilbarkar
(Addisonsveiki) eda handa hundum sem hafa arfgenga tilhneigingu til vanstarfs nyrilbarkar.

Notid ekki handa hundum sem hafa ofnaemi fyrir aglepristoni eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Greint hefur verid fra sjaldgaefum tilvikum 6fullnaegjandi verkunar (>0,01% til <0,1%) i
lyfjagatareftirliti. Til ad draga Ur likum & ad virkni verdi minni en gert er rad fyrir skal fordast ad nota
Alizin par til eftir lok egglosunartimabils og ad fordast nyja porun fyrir lok egglosunartimabils.

Hja tikum sem stadfest er ad eru hvolpafullar vard fosturlat ad hluta til i 5% tilfella i vettvangs-
rannsoknum. Alltaf er meelt med itarlegri kliniskri skodun til pess ad ganga Ur skugga um ad legid hafi
teemst ad fullu. Helst atti ad beita dmskodun. Pessi skodun etti ad fara fram 10 dégum eftir medferd
og a.m.k. 30 dogum eftir porun.



Ef um fésturlat ad hluta til eda misheppnada fostureydingu er ad reeda ma endurtaka medferdina eftir
10 daga, milli 30. og 45. dags eftir pérun. Einnig atti ad ihuga skurdadgerd.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyratequndunum:

Vegna ofullnagjandi upplysinga skal nota dyralyfid med varid handa hundum med langvinnan
teppusjukddm i dndunarvegum og/eda hjarta- og edasjukddma, sérstaklega hjartapelsbélgu af véldum
bakteria.

Greint hefur verid fra daudsfollum eftir notkun lyfsins med édrum haetti en meelt er med i samantekt &
eiginleikum pess, handa alvarlega veikum tikum med sykingar i legi. Erfitt er ad meta orsakatengsl en
pau eru olikleg.

Hja allt ad 50% tika getur verid ad peer verdi ekki hvolpafullar i kjélfar porunar.
Vid mat & avinningi/ahettu vid notkun lyfsins skal ihuga moguleikann & pvi ad tik sé pvi veitt medferd
ao oporfu.

Tikur sem eru hvolpafullar pratt fyrir medferd atti ad hafa undir eftirliti vegna pess ad lifveenleika
hvolpanna geti verid stefnt i voda og ef fostureydingin mistekst geta afleidingarnar ordid alvarlegir
fylgikvillar eins og erfid faeding og legrof.

Hugsanlegar langtimaafleidingar medferdar hafa ekki verid rannsakadar.

Radleggja etti eigendum ad hafa samband vid dyraleekninn ef hundurinn peirra synir eftirfarandi
merki eftir medferd med dyralyfinu:

- graftarutferd eda blaeding Ur leggdngum

- langvinn Gtferd Ur leggdngum, sem varir i meira en 3 vikur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Nor-sterar eru notadir til féstureydingar hja konum. Inndaling fyrir slysni getur verid sérstaklega
heettuleg konum sem eru pungadar, fyrirhuga ad verda pungadar eda ekki er vitad hvort peer eru
pungadar. Dyralaeknirinn og adstodarmadur sem heldur dyrinu skulu gaeta sérstakrar varidar pegar
dyralyfio er medhondlad til a0 koma i veg fyrir inndaelingu fyrir slysni. bungadar konur skulu geeta
varudar vid gjof dyralyfsins. Dyralyfid inniheldur oliu og getur valdid langvarandi stadbundnum
vidbrogdum a stungustad. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, ef
dyralyfio er Gvart tekid inn eda ef dyralyfid berst a hud/i augu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Konur & barneignaraldri ettu ad fordast snertingu vid dyralyfid eda nota einnota plasthanska pegar
dyralyfid er gefid.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hundar (tikur).

Mjog algengar Bolga & stungustad?, verkur & stungustad? 3

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Bjlgur & stungustad®, pykknun hidar & stungustad®
Steekkadur eitill (stadbundid)®

Lystarleysi, deyfd

AEsingur




Nidurgangur

Algengar Breytingar a bléomynd (daufkyrningafjolgun,
(2 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa daufkyrningafeaed, bléoflagnafjélgun, haekkad
medferd): blédkornahlutfall, lekkad blédkornahlutfall,

eitilfrumnafjolgun, eitilfrumnafed*

Lifefnafraedilegar breytingar (heekkad pvagefni i bl6oi
(BUN), haekkad kreatinin, bl6dkléridhaekkun,
blodkaliumhakkun, blédnatriumhakkun, haekkadur alanin-
aminétransferasi (ALAT), haeekkadur alkaliskur fosfatasi i
sermi (SAP), haekkadur aspartataminétransferasi (ASAT))*
Syking i legi, snemmbuin endurkoma egglosunartimabils®

Uppkost
Sjaldgeefar Ofurnami
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& Skortur & verkun’
medferd):
Mjdg sjaldgeefar Sér a stungustad®

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Oakvedin tiani: Lifedlisfreedileg merki um faedingu (fosturlat, utferd i
leggdngum, minnkud matarlyst, eirdarleysi og proti i
mjélkurkirtlum)®

1 A stungustad, umfang og alvarleiki pessara aukaverkana fer eftir rammali dyralyfsins

sem gefio er.

2 Medan & inndaelingu stendur og stuttu eftir ad henni lykur.

% Allar stadbundnar aukaverkanir eru afturkreefar og paer hverfa venjulega innan 28 daga fra
inndalingu.

4 Breytingar eru alltaf skammvinnar og ganga til baka.

% Snemmbuin endurkoma egglosunartimabils (timi milli egglosunartimabila styttast um 1 til
3 méanuadi).

6 Hja tikum sem fa medferd eftir 20 daga medgongu.

" Sem getur valdid erfidri feedingu eda legrofi og i mjog sjaldgaefum tilfellum daudsfalli.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ekki gefa tikum 4 medgongu nema &tlunin sé ad stddva medgdnguna.

EkKki gefa tikum eftir 45 daga eftir porun.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad ekki liggja fyrir gogn par ad latandi kann ad vera hatta & milliverkun aglepristons vid
ketoconazol, itraconazol og erytromycin.

Vegna pess ad aglepriston er and-sykursteri geeti pad dregid Ur ahrifum sykursteramedferdar.
Hugsanlegar milliverkanir vid énnur lyf hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir haa.

Gefa skal 10 mg aglepriston fyrir hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,33 ml dyralyfsins fyrir
hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum med 24 klst. millibili.

3



pyngd tikur 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Rdammal dyralyfs |1 ml 2ml 3ml 4 ml 8 mi 10 ml 14 mi

Hagt er ad koma i veg fyrir alvarlegar aukaverkanir & stungustad ef dyralyfinu er deelt i
hnakkadrambid. Melt er med pvi ad stungustadurinn sé nuddadur mildilega.

Pegar um stérar tikur er ad reeda er maelt med pvi ad ekki sé gefinn steerri skammtur en 5 ml & hvern
stungustad.

Dyralyfid inniheldur ekki rotvarnarefni. Sétthreinsio gimmitappann adur en skammtur er dreginn upp.
Notid purra, seefda nal og sprautu.

Eftir inndzalingu dyralyfins hja hundum verdur fosturlat (eda endursog (resorption)) innan 7 daga.
Stinga ma & tappann i allt ad 10 skipti.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Gjof 30 mg/kg handa tikum, p.e. prefaldur rddlagdur skammtur, hafdi engar aukaverkanir i for med sér
nema stadbundna boélgusvérun sem tengist pvi ad steerra rammal var gefid med inndeelingu.

3.11  Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QG03XB90

4.2 Lyfhrif

Aglepriston er efnafraedilega framleiddur steri sem hefur gagnverkandi ahrif & prégesteron med pvi ad
keppa vid hormonid um vidtaka i legi, sem leidir til fosturlats (eda endursogs (resorption)) innan 7

daga fra gjof lyfsins.

Aglepriston hefur ekki ahrif & plasmapéttni progesterdns, prostaglandina, oxytosins eda hydrokortiséns
innan 24 klst. fra gjof en pad veldur losun prolaktins innan 12 Klst.

In vitro er sekni aglepristons i progesteronvidtaka i legi hunds 3 sinnum meiri en saekni prégesteréns.

Hlutfallsleg bindisakni aglepristons samanborid vid sykurstera er sambeerileg vid dexametason en
aglepristdn hefur andverkandi ahrif.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir 2 inndaelingar 10 mg/kg/dag med 24 klist. millibili nzst hamarkspéttni (um 280 ng/ml) eftir
2,5 daga. Uthreinsunartimi er ad medaltali u.p.b. 6 dagar, p.m.t. medalgildi frasogstima & stungustad.



Eftir gjof 10 mg/kg geislamerkts skammts er Gtskilnadur geislavirkni afar haegur. Adeins 60% gefins
skammits skilst Ut a fyrstu 10 dégunum og um 80% & 24 dégum.

Utskilnadur er ad meginhluta i saur (um 90%).

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid hettugasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ef 6rverumengun eda litabreyting sést i dyralyfinu skal farga pvi.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds (gler, tegund I1) sem innihalda 5 ml, 10 ml eda 30 ml af stungulyfi, lokad med brémbutyl-
toppum og alhettum.

Pakkningar:
- Pakkning med 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml eda 30 ml.

- Pakkning med 10 hettuglésum 10 ml hvert.
Ekki er vist ad allar pakkningarstaerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Virbac

7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/11/018/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 5. jali 2011.



9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

7. mai 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

