FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Aglepriston 30 mg

Teer, gul oliukennd lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar (tikur).

4,  Abendingar fyrir notkun

Hvolpafullar tikur: Framkéllun fostureydingar allt ad 45 dégum eftir poérun.

5. 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 ofnami fyrir aglepristoni eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum éfullnaegjandi verkunar (>0,01% til <0,1%) i
lyfjagétareftirliti. Til ad draga r 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 Gmskodun. Pessi skodun etti ad fara fram 10 dégum eftir medferd
og a.m.k. 30 dogum eftir porun.

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



Sérstakar varddarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna ofullnaegjandi upplysinga skal nota dyralyfid med varid handa hundum med langvinnan
teppusjukdém i 6ndunarvegum og/eda hjarta- og edasjukdoma, sérstaklega hjartapelsbdlgu 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 élikleg.

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 seé pvi veitt medferd
ao oporfu.

Tikur sem eru hvolpafullar pratt fyrir medferd atti ad hafa undir eftirliti vegna pess ad lifveenleika
hvolpanna gati verid stefnt i voda.

Hugsanlegar langtimaafleidingar medferdar hafa ekki verid rannsakadar.

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

- graftarutferd eda blaeding Ur leggdngum

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

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Nor-sterar eru notadir til féstureydingar hja konum. Inndaeling fyrir slysni getur verid sérstaklega
heettuleg konum sem eru pungadar, fyrirhuga ad verda pungadar eda ekki er vitad hvort peer eru
pungadar. Dyraleknirinn og adstodarmadur sem heldur dyrinu skulu geeta sérstakrar varidar pegar
dyralyfid er medhondlad til ad koma i veg fyrir inndaelingu fyrir slysni. bungadar konur skulu geeta
varQdar 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 skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga:
Ekki gefa tikum & medgdngu nema atlunin sé ad stddva medgdnguna.

Ekki gefa tikum eftir 45 daga eftir porun.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Vegna pess ad ekki liggja fyrir gogn par ad lGtandi kann ad vera hetta & milliverkun aglepristons vid
ketoconazol, itraconazol og erytromycin.

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

Ofskémmtun:
Gjof 30 mg/kg handa tikum, p.e. prefaldur rédlagdur skammtur, hafdi engar aukaverkanir i for med ser
nema stadbundna bdlgusvdrun sem tengist pvi ad steerra rammal var gefid med inndeelingu.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir



Hundar (tikur).

Mjdg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Boélga & stungustad®, verkur & stungustad? 3

Bjlgur a stungustad®, pykknun htdar & stungustad®
Steekkadur eitill (stadbundid)®

Lystarleysi, deyfd

Asingur

Nidurgangur

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Breytingar & blédmynd (daufkyrningafjolgun, daufkyrningafad, blodflagnafjélgun, haekkad
blédkornahlutfall, leekkad blédkornahlutfall, eitilfrumnafjolgun, eitilfrumnafaed?

Lifefnafraedilegar breytingar (haekkad pvagefni i blodi (BUN), haekkad kreatinin, bl6dkloridhaekkun,
bl6dkaliumhaekkun, blédnatriumhakkun, haekkadur alaninamindtransferasi (ALAT), haekkadur
alkaliskur fosfatasi i sermi (SAP), haekkadur aspartataminétransferasi (ASAT))*

Syking i legi, snemmbuin endurkoma egglosunartimabils®

Uppkost

Sjaldgaefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

Ofurnaemi

Mjog sjaldgeefar (< 1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Séar & stungustad®

Oéakvedin tidni:

Lifedlisfreedileg merki um faedingu (fosturlat, utferd i leggdéngum, minnkud matarlyst, eirdarleysi og
proti i mjolkurkirtlum)®

L 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 afturkraefar og peer hverfa venjulega innan 28 daga fra
inndaelingu.

4 Breytingar eru alltaf skammvinnar og ganga til baka.

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

® Hja tikum sem fa medferd eftir 20 daga medgongul.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans eda fulltria
markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar undir hud.

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.

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

Rummal dyralyfs |1 ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml

Eftir inndzelingu dyralyfsins hja hundum verdur fosturlat (eda endursog (resorption)) innan 7 daga.

Stinga ma & tappann i allt ad 10 skipti.


http://www.lyfjastofnun.is/

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

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

Pegar um stdrar tikur er ad reeda er meelt med pvi ad ekki sé gefinn sterri skammtur en 5 ml & hvern
stungustad.

Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni. Sétthreinsid gimmitappann &dur en skammtur er dreginn upp.
Notid purra, sefda nal og sprautu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid hettugasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ef 6rverumengun eda litabreyting sést i dyralyfinu skal farga pvi.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida/umbudum a eftir
Exp. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni, i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/11/018/01

- Pappaaskja med 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml, 30 ml.
- Pappaaskja med 10 hettuglésum med 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Mars 2023.



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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

lére Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Frakklandi

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Vistor hf.

Hdorgatan 2,

IS-210 Gardaber
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is


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

