XXXXXXXX-ETUI-ALIZIN-10ML-CHILI .pdf 1

Jwbw gg
euolsida|by

LU1ZI[Y 2BqUIA

S3INTA

DOSIFICACION, MODO DE EMPLEQ,
ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES
ESPECIALES DE USO, CONTRAINDI-
CACIONES, EFECTOS NO DESEADOS
Y REACCIONES ADVERSAS,
INTERACCION CON OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
SOBREDOSIS, PRECAUCIONES
ESPECIALES PARA EL OPERADOR
Y PRECAUCIONES ESPECIALES EN
LA DISPOSICION DEL PRODUCTO
SIN UTILIZAR O MATERIAL DE
DESECHOQ: LEER INSERTO.

USO VETERINARIO

VENTA SOLO A MEDICOS
VETERINARIOS

REG SAG N° 2396

Fabricado por: VIRBAC S.A

lere avenue 2065 m LID

06516 Carros Cedex - Francia
Importado y distribuido por:
Centrovet Ltda. Av. Los Cerrillos 602,
Cerrillos-Santiago.Chile

Teléfono: (56-2) 2583 7700/

Fax: (56-2) 2583 7701.

E-mail: centrovet@centrovet.com;
Www.centrovet.com

Bajo licencia de: VIRBAC S.A Francia

Virbac Alizin®
Aglepristona
30 mg/mL

Solucién Inyectable

07/11/2018

10:35

Virbac Alizin®
Aglepristona
30 mg/mL

Solucién Inyectable

1w

.4 \.. L'.J
COMPOSICION:
Cada 1 mL contiene:
Aglepristona ... 30mg
Excipientes c.s.p...... 1mL

ESPECIES DE DESTINO: Perras.
INDICACIONES DE USO:
Interrupcién de la gestacidn en
perras entre el dia 0 y 45 después
del apareamiento.

Después de la administracidn
del medicamento, el aborto
(o resorcidn) ocurre dentro de 7 dias.
VIA DE ADMINISTRACION:
Subcutanea

ADVERTENCIAS: Mantener fuera
del alcance de los nifics.
CONDICIONES DE ALMACENA-
MIENTO: Mantener a temperatura
ambiente, entre 15 y 30 °C, en un
lugar seco, en su envase original,
protegido de I3 luz. Una vez abierto,
mantener a una temperatura no
superior a 25 °C, en su envase
original, protegido de la luz. Utilizar
dentro de los 28 dfas siguientes.
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\irbbac Virbac Alizin®

Aglepristona 30 mg/mL
Solucién inyectable REG. SAG Ne 2396
COMPOSICION:
Cada 1 mL contiene:
Aglepristona ... 30 MG 4 o
EXCIDIENES C.5.P.cvervvemenesessneeessmssessssees TmL 10
INDICACIONES DE USO:

Interrupcion de la gestacidn en perras entre el dia 0y 45 después del apareamiento.
Después de la administracién del medicamento, el aborto (o resorcidn) ocurre dentro de 7 dfas.

ESPECIES DE DESTINO: Perras.

DOSIFICACION, VIA DE ADMINISTRACION Y MODO DE EMPLEO:

Dosificacién: Administrar dos dosis de 10 mg/kg de aglepristona, equivalente a 0,33 mL de Virbac Alizin®/kg
de peso, con un intervalo estricto de 24 horas entre cada aplicacién. Se requiere administrar la dosis exacta
de acuerdo al peso del animal, como por ejemplo:

Peso (kg) 3 kg 6kg Skg 12kg 24 kg 30kg 42 kg
Volumen de
vikse Al TmL 2mL 3ImL 4mL 8mL 10mL T4 mL

Via de administracién; Subcutanea.

Modo de empleo: Se recomienda administrar en el pliegue del cuello entre las escdpulas. Después de la
aplicacidn, dar un masaje ligero en la zana de inyeccidn.

No administrar mas de 5 mL en cada punto de inyeccion.

Virbac Alizin® no contiene preservante antimicrobiano. Antes de extraer cada dosis, limpiar el tapén con un
algoddn con alcohal y dejar secar. Utilizar una aguja y jeringa seca y estéril.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

El Médico Veterinario debe evaluar si aplicar el tratamiento, considerando que aproximadamente un 50%
de las hembras no queda prefiada posterior a una monta.

Para disminuir la posibilidad de una pérdida de eficacia del producto, no utilizar el producto hasta
terminado el estro, y evitar una nueva monta antes del término del estro.

Es siempre recomendable un examen clinico minucioso para confirmar que el contenido del dtero se
ha evacuado por completo, debido a que se ha observado aborto parcial en un bajo porcentaje. Este
cantrol debe ser realizado 10 dias después del tratamiento y al menos 30 dias después de la monta,
por ecograffa. En caso de aborto parcial o no aborto, se debe repetir el tratamiento 10 dfas después del
primer tratamiento, entre los dfas 30y 45 después de la monta. En este caso se debe considerar |a cirugfa
también. Se recomienda no utilizar en perras con enfermedad pulmanar obstructiva crénica y enfermedad
cardiovascular, debido a que la seguridad en estos pacientes no ha sido evaluada.

Las perras en las cuales a pesar del tratamiento, siguen en gestacién, deben ser vigiladas ya que la
viabilidad de los cachorros puede verse comprometida.

Después de la administracién del medicamento, el abarto (o resorcidn) ocurre dentro de 7 dfas.

No administrar més de 5 mL por punto de inyeccién. Si el volumen a inyectar es mayor gue 5 mL, realizar
2 inyecciones en dos lugares distintos de |a piel, con el fin de evitar la aparicién de lesiones en la piel.

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS CUANDO SON ADMINISTRADOS EN
FORMA CONCOMITANTE:
Se recomienda no administrar en forma concomitante con otros productos farmacéuticos.

CONTRAINDICACIONES:

No administrar en perras con funcién hepética o renal comprometida, en animales diabéticos o en perros
que presenten mal estado de salud.

No administrar en perras que manifiesten hipoadrenocorticismo (Enfermedad de Addison) o en perras con
predisposicién genética a hipoadrenocorticismo.

No utilizar en perras con hipersensibilidad conocida a aglepristona o a algtin excipiente.

EFECTOS NO DESEADOS Y REACCIONES ADVERSAS:
La administracién de Virbac Alizin® puede producir dolor en el sitio de inyeccién. Una reaccidn inflamatoria

xxxxx-NOT-ALIZIN-CHILLindd 1 06/11/2018 13:2



local, indolora, y reversible puede ser observada en el sitio de inyeccion, la cual se relaciona al
volumen inyectado. Se puede acompafar de signos de edema, engrosamiento de la piel, aumento s
de linfonddulos y ulceracion. Todas las reacciones cutdneas son reversibles y desaparecen dentro de =
28 dias posteriores al tratamiento. X
En tratamientos tardios, después de 20 a 30 dias de gestacion, los efectos terapéuticos se pueden
acompaniiar con signos fisioldgicos de parto: expulsién de productos, descargas vaginales, reduccién
del apetito, cansancio e hiperplasia mamaria, por lo que se sugiere la hospitalizacién y vigilancia de
la mascota.

Después del tratamiento con Virbac Alizin®, cambios en los parémetros hematoldgicos y bioquimicos
podrian ser observados, los cuales son transitorios y reversibles.

Después de producirse la interrupcién de la gestacién por Virbac Alizin®, es posible observar un retorno

al estro mas precoz, acortdndose el intervalo entre estros de 1 a 3 meses.

Consultar con un Médico Veterinario en el caso de que las perras presenten uno o mas de los siguientes
signos clinicos posteriores al tratamiento con Virbac Alizin®: Descarga vaginal purulenta o hemorrdgica.,
descarga vaginal prolongada, letargia y postracion, vémitos, diarrea, poliuria-polidipsia. Sin embargo, en
presencia de reacciones adversas severas dentro de las 24 horas siguientes al tratamiento, tales como
signos cardiorrespiratorios (shock, edema pulmonar, bradicardia o disnea) asociados o no con signos
sistémicos (sialorrea, vémitos, palidez) o signos nerviosos (postracion, ataxia) acudir inmediatamente a

un Médico Veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL OPERADOR:

Los noresteroides pueden inducir aborto en mujeres. Las mujeres embarazadas o en edad fértil, tratando
de quedar embarazadas o aquellas cuyo estado de embarazo se desconozca deben evitar el contacto
con el producto, o utilizar quantes durante su administracién a fin de evitar el contacto directo con la piel.
Virbac Alizin® debe ser manipulado con precaucidn por mujeres embarazadas O personas con
susceptibilidad alérgica. Una inyeccidn accidental puede inducir aborto en mujeres embarazadas.

El médico veterinario y la persona que manipule a la perra deben tener precaucién para evitar una
inyeccion accidental.

Evitar el contacto con la piel. Usar guantes o lavarse las manos o piel expuesta después de su uso.

Virbac Alizin® es un producto con base oleosa que puede provocar reacciones locales en el punto de
inyeccidn. En caso de inyeccién accidental consulte a su médico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C, en un lugar seco, en su envase original, protegido de
la luz. Una vez abierto, mantener a una temperatura no superior a 25 °C, en su envase original, protegido
de la luz. Utilizar dentro de los 28 dfas siguientes.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION DE PRODUCTO SIN UTILIZAR O MATERIAL
DE DESECHO:

Envases vacios pueden ser descartados como residuo domeéstica, sin ninguna precaucién especial.

No eliminar las envases con restos de praducto en el suelo o cursos de agua. Para los restos del producto
o productos vencidos, contactar a la empresa importadora para recibir recomendaciones de una correcta
eliminacién”

VENTA SOLO A MEDICOS VETERINARIOS
USO VETERINARIO
PRESENTACIONES: Estuche de 1 vial de 5 0 10 mL, conteniendo inserto.

N° de serie:
Fecha de elab.:
Fecha venc.:

Fabricado por:

VIRBAC S.A

Tere avenue-2065 m LID-06516 = AL
Carros Cedex- Francia i oa

Centrovet Ltda.

Av. Los Cerrillos 602, Cerrillos-Santiago.Chile

Teléfono: (56-2) 2583 7700/ Fax: (56-2) 2583 7701.
E-mail centrovet@centrovet.com; www.centrovet.com
Bajo licencia de: VIRBAC S.A Francia

Importado y distribuido por: 10 un
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

FARMACOLOGICO

Denominacion del producto farmacolégico:

a)

b)

c)

Nombre de fantasia:
Virbac Alizin®

Nombre genérico:
Aglepristona 30 mg/mL
Forma farmacéutica:

Solucién inyectable

Composicion:

Cada 1 mL de producto contiene:

Aglepristona 30 mg

Excipientes c.s.p. 1mL

Particularidades clinicas:

a)

b)

Especie(s) de destino y subcategoria:
Perras.
Indicacion(es) de uso, dosis, frecuencia, duracion del

tratamiento, via(s) de administracién y modo de empleo:

Indicacién(es) de uso:
Interrupcion de la gestacion en perras entre el dia 0 y 45 después del
apareamiento.

Después de la administracién del medicamento, el aborto (o

e 209G

resorcion) ocurre dentro de 7 dias.
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Dosis, frecuencia y duracién del tratamiento:

Administrar dos dosis de 10 mg/kg de aglepristona, equivalente a
0,33 mL de Alizin®/kg de peso, con un intervalo estricto de 24 horas
entre cada aplicacion.

Se requiere administrar la dosis exacta de acuerdo al peso del

animal, como por ejemplo:

Peso (kg) 3 kg 6 kg 9 kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Volumen de
Virbac Alizin®

i et AL S

Via(s) de administracion:

Subcutanea.

Modo de empleo:

Se recomienda administrar en el pliegue del cuello entre las
escapulas. Después de la aplicacion, dar un masaje ligero en la zona
de inyeccion.

No administrar mas de 5 mL en cada punto de inyeccion.

Virbac Alizin® no contiene preservante antimicrobiano. Antes de
extraer cada dosis, limpiar el tapén con un algodén con alcohol y

dejar secar. Utilizar una aguja y jeringa seca y estéril.

Contraindicaciones:
No administrar en perras con funcion hepatica o renal comprometida,
en animales diabéticos o en perros que presenten mal estado de

salud.
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No administrar en perras que manifiesten hipoadrenocorticismo
(Enfermedad de Addison) o en perras con predisposicion genética a
hipoadrenocorticismo.

No utilizar en perras con hipersensibilidad conocida al aglepristona o

a algun excipiente.

Efectos no deseados o reacciones adversas (frecuencia y
severidad) en la(s) especie(s) de destino, derivados del uso del
producto farmacéutico tal como es indicado, asi como las

medidas a tomar cuando éstos se presenten:

La administracién de Virbac Alizin® puede producir dolor en el sitio de
inyeccion. Una reaccion inflamatoria local, indolora, y reversible
puede ser observada en el sitio de inyeccion, la cual se relaciona al
volumen inyectado. Se puede acompafar de signos de edema,
engrosamiento de la piel, aumento de linfonodulos y ulceracion.
Todas las reacciones cutaneas son reversibles y desaparecen dentro

de 28 dias posteriores al tratamiento.

En tratamientos tardios, después de 20 a 30 dias de gestacion, los
efectos terapéuticos se pueden acompafar con signos fisiolégicos de
parto: expulsion de productos, descargas vaginales, reduccion del
apetito, cansancio e hiperplasia mamaria, por lo que se sugiere la
hospitalizacion y vigilancia de la mascota.

Después del tratamiento con Virbac Alizin®, cambios en los
parametros hematol6gicos y bioquimicos podrian ser observados, los

cuales son transitorios y reversibles.
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Después de producirse la interrupciéon de la gestacion por Virbac
Virbac Alizin®, es posible observar un retorno al estro mas precoz,

acortandose el intervalo entre estros de 1 a 3 meses.

Consultar con un Médico Veterinario en el caso de que las perras
presenten uno o mas de los siguientes signos clinicos posteriores al
tratamiento con Virbac Alizin® Descarga vaginal purulenta o
hemorragica., descarga vaginal prolongada, letargia y postracion,
vomitos, diarrea, poliuria-polidipsia. Sin embargo, en presencia de
reacciones adversas severas dentro de las 24 horas siguientes al
tratamiento, tales como signos cardiorrespiratorios (shock, edema
pulmonar, bradicardia o disnea) asociados o0 no con signos
sistémicos (sialorrea, vomitos, palidez) o signos nerviosos

(postracion, ataxia) acudir inmediatamente a un Médico Veterinario.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

El Médico Veterinario debe evaluar si aplicar el tratamiento,
considerando que aproximadamente un 50% de las hembras no
gueda prefiada posterior a una monta.

Para disminuir la posibilidad de una pérdida de eficacia del producto,
no utilizar el producto hasta terminado el estro, y evitar una nueva
monta antes del término del estro.

Es siempre recomendable un examen clinico minucioso para
confirmar que el contenido del Utero se ha evacuado por completo,
debido a que se ha observado aborto parcial en un bajo porcentaje.
Este control debe ser realizado 10 dias después del tratamiento y al
menos 30 dias después de la monta, por ecografia. En caso de

aborto parcial o no aborto, se debe repetir el tratamiento 10 dias

Wiy d‘*"ﬁ ﬁ: ] { = :
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g)

h)

después del primer tratamiento, entre los dias 30 y 45 después de la
monta. En este caso se debe considerar la cirugia también.

Se recomienda no utilizar en perras con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica y enfermedad cardiovascular, debido a que la
seguridad en estos pacientes no ha sido evaluada.

Las perras en las cuales a pesar del tratamiento, siguen en
gestacion, deben ser vigiladas ya que la viabilidad de los cachorros
puede verse comprometida.

Después de la administracion del medicamento, el aborto (o
resorcién) ocurre dentro de 7 dias.

No administrar mas de 5 mL por punto de inyeccién. Si el volumen a
inyectar es mayor que 5 mL, realizar 2 inyecciones en dos lugares
distintos de la piel, con el fin de evitar la aparicion de lesiones en la

piel.

Uso durante prefez, lactancia, postura y en animales
reproductores:
El producto no se debe utilizar en hembras reproductoras, al menos

gue se desee terminar con la gestacion.

Interaccion con otros productos farmacéuticos cuando son
administrados en forma concomitante con el producto
farmacoldgico y sus posibles efectos en el animal tratado:

Se recomienda no administrar en forma concomitante con otros

productos farmacéuticos.

Sobredosis:
La administracion de 30 mg/kg en perras, 3 veces la dosis

recomendada no mostré efectos adversos, excepto reaccion

IAPROB
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inflamatoria en el sitio de inyeccion relacionada a los altos volimenes

inyectados.
i) Periodo de resguardo:
No aplica.
i) Precauciones especiales para el operador:

Los noresteroides pueden inducir aborto en mujeres. Las mujeres
embarazadas o en edad fértil, tratando de quedar embarazadas o
aquellas cuyo estado de embarazo se desconozca deben evitar el
contacto con el producto, o utilizar guantes durante su administracion
a fin de evitar el contacto directo con la piel. Virbac Alizin ® debe ser
manipulado con precaucion por mujeres embarazadas o personas
con susceptibilidad alérgica. Una inyeccion accidental puede inducir
aborto en mujeres embarazadas.

El médico veterinario y la persona que manipule a la perra deben
tener precaucion para evitar una inyeccion accidental.

Evitar el contacto con la piel. Usar guantes o lavarse las manos o piel
expuesta después de su uso.

Virbac Alizin © es un producto con base oleosa que puede provocar
reacciones locales en el punto de inyeccion.

En caso de inyeccion accidental consulte a su médico.

4. Particularidades farmacéuticas:
a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros
productos con los cuales es normalmente diluido, mezclado o
coadministrado:

No administrar en forma concomitante con ofros productos

macéuticos.
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b)

d)

Periodo de eficacia (estabilidad):

36 meses.

Una vez abierto, mantener a una temperatura no superior a 25 °C, en
su envase original, protegido de la luz. Utilizar dentro de los 28 dias

siguientes.

Condiciones de almacenamiento:
Mantener a temperatura ambiente, entre 15 y 30 °C, en un lugar

seco, en su envase original, protegido de la luz.

Descripcion de los envases:

Estuche de carton impreso con 1 vial de vidrio incoloro tipo |l
debidamente etiquetados, cerrado por tapon de bromobutilo
mantenido por una capsula de aluminio de borde doblado;

conteniendo 5 0 10 mL de producto. Contiene inserto.

Precauciones especiales para la disposicion del producto sin
utilizar o el material de desecho:

Envases vacios pueden ser descartados como residuo domestico,
sin ninguna precaucion especial. No eliminar los envases con restos
de producto en el suelo o cursos de agua. Para los restos del
producto o productos vencidos, contactar a la empresa importadora

para recibir recomendaciones de una correcta eliminacion.

Propiedades Farmacologicas

Aglepristona es un esteroide sintético anti progestdgeno que actia

compitiendo con la progesterona a nivel de sus receptores en el dtero. La

aglepristona no modifica las concentraciones plasmaticas de progesterona,

w2086 g
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prostaglandinas, oxitocina o cortisol dentro de las 24 horas después de su

administracion pero induce una descarga de prolactina dentro de 12 horas.

In vitro, aglepristona demuestra una afinidad muy fuerte por los receptores
de progesterona, presentando una unién 3,8 veces superior a la

progesterona en las perras.

La afinidad relativa de aglepristona por los receptores de glucocorticoides
es similar que la dexametasona, pero aglepristona presenta actividad

antagonista.

In vivo, en ratas gestantes, una dosis de 10 mg/kg por via subcutanea

genera aborto en todos los animales.

Segln lo anterior, aglepristona da como resultado la interrupcion de la
gestacion (o reabsorcién) dentro de los 7 dias posterior a su uso, cuando es
administrado por via subcutdnea en perras gestantes a la dosis de 10

mg/kg en dos dosis separadas por 24 horas.

6. Propiedades Farmacocinéticas
Los parametros farmacocinéticos fueron determinados en perras gestantes,
en donde después de dos inyecciones de aglepristona a una dosis de 10
mg/kg en un intervalo de 24 horas, la concentracion maxima obtenida fue
280 ng/mL, la cual fue alcanzada en 2,5 dias. El tiempo de residencia medio
obtenido fue de 6 dias: este periodo incluye el tiempo promedio de

absorcion desde el sitio de inyeccion.

Con respecto a la excrecion de la aglepristona, después de la

administracion de 10 mg/kg en perras, presenta una excrecion muy lenta.
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Un 60% de la dosis administrada es excretada durante los 10 primeros dias,
y alrededor del 80% después de los 24 dias.

La excrecion es principalmente a través de las heces (alrededor del 90%).

7s Efectos Ambientales
Virbac Alizin® Solucién Inyectable, corresponde a un producto Meédico
Veterinario destinado exclusivamente para uso en perras posee una baja

exposicion ambiental y por lo tanto muy bajo riesgo ambiental.

8. Condicion de Venta:

Venta soélo a Médicos Veterinarios.

. Nombre y direcciéon completa del laboratorio fabricante:
Fabricado por:
VIRBAC S.A.
1ere avenue-2065 m LID-06516

Carros Cedex- Francia

Importado y distribuido por:

Centrovet Ltda.

Av. Los Cerrillos 602, Cerrillos-Santiago.Chile
Teléfono: (56-2) 2583 7700 / Fax: (56-2) 2583 7701.
E-mail centrovet@centrovet.com; www.centrovet.com
Bajo licencia de: VIRBAC S.A Francia
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