ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alizin 30 mg/ml solutie injectabila pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare m! contine:

Substanta activa:
Aglepriston. .. .ooooviiiiiiiiii 30 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Etanol, anhidru
Ulei de arahide, rafinat

Solutie uleioasa limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tintd

Ciini (cdtele).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Catele gestante: inducerea avortului pana la 45 de zile de la imperechere.
3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cini cu tulburiri ale functiei hepatice sau renale, la animale cu diabet sau la cdini cu sénitate
precard.

Nu se utilizeaza la cdini cu hipoadrenocorticism (boala Addison) exprimat sau latent sau la cdini cu predispozitie

geneticd la hipoadrenocorticism.

Nu se utilizeaza la ciini cu hipersensibilitate cunoscutd la aglepriston sau la oricare dintre excipientii produsului
medicinal veterinar.

3.4  Atentiondri speciale

In cazuri rare a fost raportata lipsa eficacitatii (> 0,01% pana la < 0,1%), in cadrul raportarilor de
farmacovigilentd. Pentru a reduce posibilitatea lipsei de eficacitate asteptata, evitati utilizarea Alizin dupa
sfarsitul estrului si evitati o noud iImperechere inainte de sférsitul estrului.

La citele confirmate ca fiind gestante, a fost observat avortul partial la 5 % dintre cazuri in testele din practici.
Se recomanda intotdeauna o examinare clinici minutioasa pentru a confirma evacuarea completd a confinutului
uterului. Ideal, examinarea ar trebui ficuti ecografic. Aceasta examinare ar trebui efectuatd la 10 zile de la
tratament si la cel putin 30 de zile de la Imperechere.

in cazual avortului partial sau lipsei avortului, se poate recomanda repetarea tratamentului la 10 zile dupa
tratament, intre ziua 30 si ziua 45 dup# imperechere. Ar trebui, de asemenea, luaté in considerare §i intervenfia

chirurgicald.
3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




[n absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar ar trebui utilizat cu precautie la cdinii cu boli cronice
de obstructie a cailor aeriene si/sau boli cardiovasculare, in special endocarditd bacteriana.

Au fost raportate mortalitati in urma utilizrii in afara indicatiilor de pe eticheta la cafele grav bolnave, cu infectii
uterine. O asociere cauzald este dificil de determinat, dar este putin probabila.

Pani la 50 % dintre catele, imperecherea poate sd nu fie urmatd de gestatie. De aceea, posibilitatea ca 0 citea s
fie tratatd fira sa fie nevoie, trebuie luatd in consideratie la evaluarea raportului risc-beneficiu a produsului

medicinal veterinar.

Catelele care raman gestante chiar dupd tratament trebuie monitorizate, viabilitatea catelusilor putand fi
compromis si pot sa apard complicatii grave cum sunt distocia si ruptura utering, ca urmare a esecului avortului.

Nu au fost studiate efectele posibile ale tratamentului pe termen lung.

Proprietarii trebuie sfatuiti sa consulte medicul lor veterinar daci cdinele lor prezinta urmitoarele semne dupd
tratamentul cu produsul medicinal veterinar:

- scurgere vaginala purulentd sau hemoragica

- scurgere vaginald prelungita care dureaza mai mult de 3 saptdméni

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Nor-steroizii sunt utilizati la oameni pentru inducerea avortului. Injectarea accidentald poate fi periculoasa la
femeile insdrcinate, cele care intentioneaza sd rimand insdrcinate sau al ciror statut de sarcind este necunoscut.
Chirurgul veterinar trebuie sa aibd grijd atunci cand manipuleaza produsul medicinal veterinar, de asemenea si
persoana care imobilizeaza cainele pentru a evita injectarea accidentald. Femeile insarcinate trebuie s
administreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Acesta este un produs medicinal veterinar pe bazd de
ulei care poate cauza reactii locale prelungite la locul de injectare. fn caz de autoinjectare accidentald, ingestie,
scurgerile pe piele si/sau ochi, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Femeile cu potential fertil trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau sa poarte minusi din
plastic de unica folosintd atunci cand administreaza produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini (catele).

Foarte frecvente Inflamatia locului de injectare !, Durere la locul de injectare 23
(>1 animal / 10 animale tratate): Edem la locul de injectare ?, induratie la locul de injectare *
Ganglion limfatic marit (localizat) >

Anorexie, depresie

Excitatie

Diaree

Frecvente Parametri hematologici modificati (neutrofilie, neutropenie,
trombocitoza, hematocrit crescut, hematocrit scézut, limfocitoza,

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
limfopenie) *

tratate): e)"

Parametri biochimici modificati (azot ureic sanguin (BUN)
crescut, creatinini crescutd, hipercloremie, hiperkaliemie,
hipernatremie, alanin-aminotransferaza (ALT) crescuta, fosfatazi
alcalini sericd (SAP) crescutd, aspartat-aminotransferaza (AST))
crescuta !

Infectie utering, revenire la estru 5
Vomi
Rare Reactie de hipersensibilitate
_ . e
(1 panz la 10 animale / 10 000 de Lipsa eficacitatil

animale tratate):




Foarte rare Ulcer la locul de injectare * o
(<I animal / 10 000 de animale tratate, i SRS
inclusiv raportérile izolate): y )
Frecventa nedeterminata: Semne fiziologice ale parturitiei (expulzie fetals, secrefie
vaginald, apetit redus, agitatie si congesti¢ mamar) © e
' La locul de injectare, dimensiunea si intensitatea reactiei depinde de volumul prodtf's{ﬂui_ medicinal 'ifgt;rli}nar
administrat. T e
2In timpul si la scurt timp dupa injectare.

3 Toate reactiile locale sunt reversibile si dispar de obicei in decurs de 28 de zile dupi injectare.

* Modificarile sunt intotdeauna tranzitorii si reversibile.

* Revenire timpurie la estru (intervalul dintre perioadele de estru scurtat cu 1 pana la 3 luni).

S fnsotesc avortul la citelele tratate dupa 20 de zile de gestatie.

7 Care poate duce la distocie sau rupturd uterina si foarte rar la deces.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinitorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau a ouatului

Gestatie;

A nu se administra la catelele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste Intreruperea gestatiei.

A nu se administra Ia catele dupd ziua 45 de la imperechere.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In absenfa datelor disponibile, poate exista un risc de interactiune a medicamentului, dintre aglepriston si
ketoconazol, itraconazol si eritromicind.

Deoarece aglepriston este un anti-glucocorticoid, el poate reduce efectul tratamentului cu glucocorticoizi.
Nu au fost studiate posibilele interactiuni cu alte medicamente.

3.9  Caide administrare si doze

Administrare subcutanata.

Administrati 10 mg aglepriston per kg greutate corporald, echivalent cu 0,33 ml produs medicinal veterinar per
kg greutate corporald, de doud ori la interval de 24 de ore.

Greutatea cételei 3kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Volumul produsului I ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
medicinal veterinar

Reactiile locale severe pot fi evitate dac# produsul medicinal veterinar este administrat in pielea de pe ceafd. Se
recomanda un masaj usor al locului de injectare.

La catelele de talie mare se recomanda injectarea a maximum 5 m! intr-un singur loc.

Acest produs medicinal veterinar nu contine un conservant antimicrobian. Stergeti dopul inainte de a extrage
fiecare dozd. Utilizati un ac si o seringd uscate, sterile.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar la céini, avortul (sau resorbtia) se produce in termen de 7 zile.
Dopul poate fi perforat in sigurantd de pana la 10 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea de 30 mg/kg, adica de trei ori doza recomandata la citele, nu a demonstrat aparifia niciunui efect
advers, cu exceptia reactiilor inflamatorii locale, asociate cu injectarea de volume mari.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG03XB90
4.2 Farmacodinamie

Aglepriston este un steroid sintetic care contracareazd efectul progesteronului prin competitia cu acest hormon la
nivelul receptorilor uterini, rezultdnd avortul (sau resorbtia) in 7 zile de la administrare.

Aglepriston nu modifica concentraiile plasmatice de progesteron, prostaglandina, oxitocina sau cortizol la 24 de
ore de la administrare, dar el induce eliberarea de prolactind in 12 ore.

In vitro, afinitatea aglepriston pentru receptorii de progesteron din uter la caini este de trei ori mai mare decét cea
a progesteronului.

Afinitatea de legare relativa a aglepriston la receptorii glucocorticoizi este similard cu aceea a dexametzonei, dar
aglepriston are proprietafi antagoniste.

4.3  Farmacocinetica
Dupi 2 injectdri cu 10 mg/kg/zi la interval de 24 de ore, concentratia maxima (aproximativ 280 ng/ml) este
atinsa dupa 2,5 zile. Timpul mediu de rezidenta este in jur de 6 zile: aceastd perioada include timpul mediu de

absorbtie de la locul injectdrii.

Dupa administrarea de 10 mg/kg de doza marcatd cu izotop radioactiv, excretia radioactivitégii este foarte lentd.

Doar 60 % din doza administratd este excretata in primele 10 zile i in jur de 80 % dupa 24 de zile.

Excretia are loc in principal prin fecale (in jur de 90 %).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul fn cutia de carton pentru a se feri de lumina. Daci apare orice modificare sau decolorare
evidenta, produsul medicinal veterinar trebuie eliminat.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane incolore (din sticla, tip 11) de 5 ml, 10 ml sau 30 ml cu dopuri bromobutil §i capse de aluminiu.

Prezentéri:



- cutie din carton cu 1 flacon de 5 ml, 10 ml sau 30 m! vj_lg
- cutie din carton cu 10 flacoane de 10 ml.

Lste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a déseurilor
provenite din utilizarea acestor produse ¥

T

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea,
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Virbac

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160077

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29.09.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

04/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 flacon de 5 ml, 10 ml sau 30 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alizin 30 mg/ml solutie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Aglepriston 30 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml
10 ml
30 ml
10 x 10 ml

| 4. SPECI TINTA

Céini (catele)

[5.  INDICATI

o

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatd.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 8. DATA EXPIRARI

Exp. {|//aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pénd la:

lj PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconu! in cutia de carton pentru a se feri de lumind.

Daci apare orice modificare sau decolorare evidentd, produsul medicinal veterinar trebuie eliminat.

!TO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

El. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

| ,ANUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

Fltl. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160077

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticld de 5 ml, 10 m! sau 30 m!

l:L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alizin

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

30 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

11



B. PROSPECTUL

12



PROSPECTUL

1. Denumirea produﬁuluf&}hedicinal veterinar
. R «

Alizin 30 mg/m solutie.injectabila pentru cdini

2. ~ Compozitie’

Fiecare m! contine:

Substantd activa:
Aglepriston 30 mg

Solutie uleioasa limpede, de culoare galbend.

3. Specii tintad

Céini (catele).

4, Indicatii de utilizare

Ciatele gestante: inducerea avortului pand la 45 de zile de la imperechere.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu tulburari ale functiei hepatice sau renale, la animale cu diabet sau la cini cu sdnatate
precara.

Nu se utilizeaza la caini cu hipoadrenocorticism (boala Addison) exprimat sau latent sau la caini cu predispozifie
genetica la hipoadrenocorticism.

Nu se utilizeazi la caini cu hipersensibilitate cunoscutd la aglepriston sau la oricare dintre excipientii produsului
medicinal veterinar.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

In cazuri rare a fost raportati lipsa eficacitatii (> 0,01% péna la <0,1%), in cadrul raportdrilor de
farmacovigilentd. Pentru a reduce posibilitatea lipsei de eficacitate asteptatd, evitati utilizarea Alizin dupa
sfarsitul estrului si evitati o nou# Imperechere fnainte de sférsitul estrului.

La cifele confirmate ca fiind gestante, a fost observat avortul partial la 5 % dintre cazuri In testele din practici.
Se recomand intotdeauna o examinare clinicd minutioasd pentru a confirma evacuarea completa a continutului
uterului, Ideal, examinarea ar trebui facuta ecografic. Aceasta examinare ar trebui efectuata la 10 zile de la
tratament si la cel putin 30 de zile de la imperechere.

In cazul avortului partial sau lipsei avortului, se poate recomanda repetarea tratamentului la 10 zile dupd
tratament, intre ziua 30 i ziua 45 dupa imperechere. Ar trebui, de asemenea, luati in considerare $i intervengia

chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

fn absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar ar trebuj utilizat cu precautie la cdinii cu boli cronice
de obstructie a ciilor aeriene gi/sau boli cardiovasculare, in special endocarditd bacterianddt

Au fost raportate mortalitati in urma utilizarii in afara indicatiilor de pe eticheta la cafele grav bolnave, cu infectii
uterine. O asociere cauzald este dificil de determinat, dar este putin probabild.



Pand la 50 % dintre catele, imperecherea poate sa nu fie urmata de gestatie. De aceea, posibilitatea ca o citea sd
fie trataté fard sa fie nevoie, trebuie luatd in consideratie la evaluarea raportului risc-beneficiu a produsului
medicinal veterinar,

K
Ctelele care rdman gestante chiar dupa tratament, trebuie monitorizate, viabilitatea catelusilor putind fi
compromisd i pot sd apard complicatii grave cum sunt distocia si ruptura uterind, ca urmare a esecului avortatui.

Nu au fost studiate efectele posibile ale tratamentului pe termen lung,

Proprietarii trebuie sfatuiti sa consulte medicul lor veterinar daca céinele lor prezinta ulmatoarele semne dupa
tratamentul cu produsul medicinal veterinar:

- scurgere vaginald purulentd sau hemoragica

- scurgere vaginald prelungita care dureaza mai mult de 3 siptiméni

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Nor-steroizii sunt utilizati la oameni pentru inducerea avortului. Injectarea accidentald poate fi periculoasi la
femeile insdrcinate, cele care intentioneaza si ramaéna fnsércinate sau al ciror statut de sarcini este necunoscut.
Chirurgul veterinar trebuie s aiba grija atunci cand manipuleaza produsul medicinal veterinar, de asemenea si
persoana care imobilizeaza cainele pentru a evita injectarea accidentali. Femeile insircinate trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Acesta este un produs medicinal veterinar pe bazi de
ulei care poate cauza reactii locale prelungite la locul de injectare. In caz de autoinjectare accidentala, ingestie,
scurgerile pe piele si/sau ochi, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Femeile cu potential fertil trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau s poarte manusi din
plastic de unica folosintd atunci cind administreaza produsul medicinal veterinar.

Gestatie:

A nu se administra la cdtelele gestante, cu exceptia cazului In care se doreste intreruperea gestatiei.
A nu se administra la cétele dupa ziua 45 de la imperechere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

fn absenta datelor disponibile, poate exista un risc de interacfiune a medicamentului, dintre aglepriston si
ketoconazol, itraconazol si eritromicind.

Deoarece aglepriston este un anti-glucocorticoid, el poate reduce efectul tratamentului cu glucocorticoizi.

Nu au fost studiate posibilele interactiuni cu alte medicamente.

Supradozare:

Administrarea de 30 mg/kg, adicd de trei ori doza recomandata la cétele, nu a demonstrat aparitia niciunui efect
advers, cu excepiia reactiilor inftamatorii locale, asociate cu injectarea de volume mari.

Incompatibilitati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Ciini (catele).

Foarte frecvente (> animal/ 10 animale tratate):

Inflamatia locului de injectare !, Durere la locul de injectare 3
Edem la locul de injectare *, induratie la locul de injectare
Ganglion limfatic marit (localizat) 3

Anorexie, depresie

Excitatie

Diaree




Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Parametri hematologici modificati (neutrofilie, neutropenie, trombocitoza, hematocrit crescut, hematocrit
crescut, limfocitoza, limfopenie) *
Parametri biochimici modificati (azot ureic sanguin (BUN) crescut, creatinind crescutd, hipercloremie,
hiperk\éﬂiemie, hipernatremie, alanin-aminotransferaza (ALT) crescuta, fosfatazd alcalind sericd (SAP)
‘erdscutd, aspartat-aminotransferaza (AST) crescutd) 4
Iﬁfec'gie uterind, revenire la estru
Vomi
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Reactie de hipersensibilitate
Lipsa eficacitatii’
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Ulcer la locul de injectare ?
Frecventd nedeterminati:
Semne fiziologice ale parturitiei (expulzie fetald, secretie vaginalg, apetit redus, agitatie si congestic mamard
I La locul de injectare, dimensiunea §i intensitatea reactiei, depinde de volumul produsului medicinal veterinar
administrat.
2 n timpul si la scurt timp dupd injectare.
3 Toate reactiile locale sunt reversibile si dispar de obicei in decurs de 28 de zile dupa injectare.
4 Modificarile sunt intotdeauna tranzitorii si reversibile.
5 Revenire timpurie la estru (intervalul dintre perioadele de estru scurtat cu 1 pAni la 3 luni).
¢ Insotesc avortul la citelele tratate dupd 20 de zile de gestatie.
7 Care poate duce la distocie sau rupturd uterind si foarte rar la deces.

6

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intéi medicul veterinar, De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare, reprezentantul local al degindtorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare : farmacovigilenta@ansysa.ro. icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanati.

Administrati 10 mg aglepriston per kg greutate corporald, echivalent cu 0,33 ml produs medicinal veterinar per
kg greutate corporald, de doud ori la interval de 24 de ore.

Greutatea citelei 3 kg 6kg 9kg 12 kg 24 kg 30kg 42 kg
Volumul produsului 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml
medicinal veterinar

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar la caini, avortul (sau resorbtia) se produce in termen de 7 zile.

Dopul poate fi perforat in sigurania de péna la 10 ori.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Reactiile Jocale severe pot fi evitate dacd produsul medicinal veterinar este administrat In pielea de pe ceafd. Se
recomanda un masaj usor al locului de injectare.

La catelele de talie mare se recomanda injectarea a maximum 5 mi Intr-un singur loc.
Acest produs medicinal veterinar nu contine un conservant antimicrobian. Stergeti dopul inainte de a extrage

fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd uscate, sterile.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11,  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind. .

Daca apare orice modificare sau decolorare evidentd, produsul medicinal veterinar trebuie eliminat. Nu utilizati
acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd/cutie de carton dupd Exp. Data de v
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea,
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa
contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160077

- Cutie din carton cu | flacon de 5 mi, 10 m{ sau 30 ml
- Cutie din carton cu 10 flacoane de 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii privind

produsele. (hitps:/medicines.health.europa ew/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 Carros

Franta

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 51 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: +40 021 310 88 80



