GEBRAUCHSINFORMATION

Veylactin 50 Mikrogramm/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde und Katzen

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der fiir
die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Veylactin 50 Mikrogramm/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde und Katzen
Cabergolin

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml des Tierarzneimittels enthélt:
Cabergolin 50 Mikrogramm
L6sung zum Eingeben.

Hellgelbe, viskose olige Losung.

Anwendungsgebiet(e)

Bei folgenden Indikationen ist das Tierarzneimittel angezeigt:
Zur Behandlung von Scheintriachtigkeit bei Hiindinnen.
Zur Unterdriickung der Laktation bei Hiindinnen und Kétzinnen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, da das Tierarzneimittel einen Abort ausldsen kann.
Nicht zusammen mit Dopamin-Antagonisten anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Cabergolin kann bei behandelten Tieren eine voriibergehende Hypotonie verursachen. Nicht bei
Tieren anwenden, die gleichzeitig mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln behandelt werden. Nicht
direkt nach einer Operation verwenden, solange das Tier noch unter dem Einfluss von Anisthetika
steht.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen sind:

Schlafrigkeit

Appetitlosigkeit

Erbrechen
Diese Nebenwirkungen sind in der Regel von moderater und voriibergehender Natur.
Zum Erbrechen kommt es in der Regel nur nach der ersten Verabreichung. In diesem Fall sollte das
Tierarzneimittel nicht abgesetzt werden, da sich das Erbrechen bei den folgenden Verabreichungen nicht
wiederholt.
In sehr seltenen Fillen sind allergische Reaktionen aufgetreten wie z.B. Odeme, Urtikaria, Dermatitis
und Pruritus.
In sehr seltenen Féllen kann eine voriibergehende Hypotonie auftreten.



In sehr seltenen Fallen sind neurologische Symptome aufgetreten wie z.B. Schléfrigkeit, Muskelzittern,
Ataxie, Hyperaktivitat und Krampfe.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei

Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht richtig gewirkt hat, teilen
Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)
Hund und Katze.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben

Das Tierarzneimittel kann entweder direkt in den Fang gegeben oder mit dem Futter vermischt werden.
Die Dosierung betrdgt 0,1 ml’kg Korpergewicht (entsprechend 5 Mikrogramm Cabergolin/kg
Korpergewicht) einmal tiglich an 4 —6 aufeinander folgenden Tagen, in Abhédngigkeit vom

Schweregrad des klinischen Erscheinungsbildes.

Sollten die Symptome nach einem einzigen Behandlungszyklus nicht abgeklungen sein oder nach dem
Ende der Behandlung wiederkehren, kann der Behandlungszyklus wiederholt werden.

Es wird empfohlen, die Spritze nach jeder Anwendung auszuspiilen und zu trocknen.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor der Verabreichung muss das Gewicht des behandelten Tieres genau ermittelt werden.

Wie wird die empfohlene Menge aus der Ampulle entnommen?

Es wird empfohlen, zur Entnahme des Tierarzneimittels aus der Durchstechflasche den in der
Verpackung enthaltenen Adapter und die Spritze zu verwenden. Dazu sind die folgenden Schritte
erforderlich:

Vorbereitung der Ampulle bei erstmaliger Verwendung:

Stellen Sie die Ampulle auf einer ebenen Fléche ab. Setzen Sie den Adapter senkrecht von oben auf die
Ampulle, so dass der Dorn des Adapters den Stopfen mittig durchsticht. Driicken Sie den Adapter fest
nach unten auf die Ampulle.

Der Adapter verbleibt nun dauerhaft auf der Ampulle. Er schlie8t die Flasche dicht ab und hilt das
Produkt gebrauchsfertig, bis die Ampulle entleert ist.

Entnahme der empfohlenen Menge:

a. Befestigen Sie die Spritze am Adapter, indem Sie die Spritze fest in den Ampullenadapter driicken.
Dadurch wird vermieden, dass Arzneimittel bei der Entnahme der Dosis aus der Ampulle austritt.

b. Halten Sie die Ampulle auf den Kopf gestellt, wihrend Sie die Losung aus der Ampulle in die
Spritze ziehen.




¢. Nehmen Sie die Spritze in aufrechter Position wieder vom Adapter. Belassen Sie den Adapter auf
der Ampulle.
d. Das Tierarzneimittel ist nun bereit fiir die Anwendung.

Es wird empfohlen, die Spritze nach jeder Anwendung auszuspiilen und zu trocknen. Bei der ndchsten
Entnahme beginnen Sie mit Schritt a.

Wartezeit

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Im unversehrten Behéltnis: Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nach erstmaligem Offnen: Nicht iiber 25°C lagern.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 14 Tage.

In aufrechter Position lagern.

Die Flasche fest verschlossen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Als zusdtzliche unterstiitzende MaBnahmen sollte die Wasser- und Kohlenhydrat-Aufnahme
eingeschrankt und fiir mehr Bewegung gesorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hiande waschen. Den Kontakt mit Augen und Haut vermeiden und Spritzer sofort
abwaschen.

Frauen im gebéarfiahigen Alter und stillende Miitter sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben bzw.
bei dessen Verabreichung Einweg-Handschuhe tragen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Cabergolin oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Gefiillte Spritzen in Gegenwart von Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen. Bei versehentlicher ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Cabergolin fiihrt in spéteren Stadien der Tréchtigkeit zum Abort und darf daher nicht bei trichtigen
Tieren angewendet werden. Eine Differenzialdiagnose zwischen Trachtigkeit und Scheintriachtigkeit ist
korrekt durchzufiihren.

Das Tierarzneimittel ist zur Unterdriickung der Laktation (Einstellung der Milchproduktion) angezeigt:
Die Hemmung der Prolaktin-Sekretion durch Cabergolin fithrt zu einer raschen Beendigung der
Laktation und einer Verkleinerung der Milchdriisen. Das Tierarzneimittel sollte bei laktierenden Tieren
nur dann angewendet werden, wenn die Unterdriickung der Laktation erforderlich ist.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Da Cabergolin seine therapeutische Wirkung iiber eine direkte Stimulation der Dopamin-Rezeptoren
ausiibt, sollte das Tierarzneimittel nicht gleichzeitig mit Dopamin-Antagonisten (wie z.B. Phenothiazin,
Butyrophenon, Metoclopramid), angewendet werden, da diese seine Prolaktin-hemmende Wirkung
verringern konnten.

Cabergolin kann eine voriibergehende Hypotonie (niedriger Blutdruck) verursachen. Daher sollte das
Tierarzneimittel nicht bei Tieren angewendet werden, die gleichzeitig mit blutdrucksenkenden
Arzneimitteln behandelt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die experimentellen Daten weisen darauf hin, dass eine einmalige Uberdosis Cabergolin die
Wabhrscheinlichkeit von Erbrechen nach der Anwendung erhohen und mdglicherweise zu einer
verstarkten Hypotonie (niedriger Blutdruck) nach der Behandlung fiihren kann.

Es sollten allgemeine unterstiitzende MalBnahmen durchgefiihrit werden, um nicht resorbiertes
Tierarzneimittel zu entfernen und den Blutdruck bei Bedarf zu stabilisieren.

Als Gegenmittel kann die parenterale Verabreichung von Dopamin-Antagonisten, wie z. B.
Metoclopramid, in Betracht gezogen werden.

Inkompatibilitdten:

Arzneimittel nicht mit einer wéssrigen Losung (z. B. Milch) mischen.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder
von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

Packungsgrofien: 7 ml, 14 ml und 24 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig.



