BIPACKSEDEL
Kelactin vet 50 mikrogram/ml oral 16sning for hund och katt

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kelactin vet 50 mikrogram/ml oral 16sning fér hund och katt
kabergolin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

kabergolin 50 mikrogram
Oral Igsning.

Svagt gul, viskds oljig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Lakemedlet ar avsett for foljande anvandningsomraden:
- Behandling av skendréktighet hos tikar
Hammar utsdndringen av bréstmjoélk hos tikar och honkatter

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga djur eftersom produkten kan orsaka abort.
Anvand inte tillsammans med dopaminantagonist.
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Kabergolin kan orsaka 6vergaende lagt blodtryck hos behandlade djur. Anvand inte till djur som
samtidigt behandlas med blodtryckssankande lakemedel. Anvand inte direkt efter operation medan
djuret fortfarande ar paverkat av bedévningsmedel.

6. BIVERKNINGAR

Mdjliga biverkningar:

- s6mnighet

- anorexi

- krékningar

Dessa biverkningar ar i regel av lindrig och 6vergaende karaktér.



Krakningar intraffar i regel endast efter forsta gangen som lakemedlet ges. Om sa sker ska
behandlingen inte avbrytas eftersom krékningarna inte kommer att intréffa efter efterfoljande
intag av lakemedlet.

I mycket séllsynta fall kan allergiska reaktioner upptrada, sasom vétskeansamlingar, nasselfeber,
hudinflammation och klada.

I mycket séllsynta fall kan Gvergaende lagt blodtryck upptrada.

I mycket séllsynta fall kan neurologiska symptom upptrada, som sémnighet, skakningar,
oférmaga att samordna muskelrorelser, hyperaktivitet och krampanfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en

behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna

information, tala om det for veterinéren.

7.  DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lakemedlet ska ges via munnen, antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fodan.

Doseringen ar 0,1 ml/kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av
kabergolin) under 4-6 dagar i foljd, beroende pa hur allvarligt det kliniska tillstandet ar.

Om symptomen inte forsvinner efter en behandlingsomgang, eller om de aterkommer nar
behandlingen avslutats, da kan behandlingen upprepas.

Skolj och torka sprutan efter varje anvandning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Innan lakemedlet ges, ska det behandlade djurets vikt faststéllas noggrant.

Hur man drar upp den rekommenderade volymen ur flaskan

Det rekommenderas att anvanda den injektionsflaskadapter och spruta som medféljer
forpackningen for att dra ut det veterindrmedicinska lakemedlet ur injektionsflaskan. Foljande

steg &r ndédvandiga for detta:

Forbereda flaskan for forsta anvandningen




Placera flaskan pa en plan yta. Satt pa adaptern rakt uppifran pa flaskan, sa att stiftet pa
adaptern tranger igenom proppens mitt. Las fast adaptern ordentligt pa flaskan genom att
trycka ned den.

Adaptern sitter nu fast pa flaskan. Den férsluter flaskan ordentligt och innebar att lakemedlet
ar fardigt att anvandas tills flaskan &r tom.

Dra upp 6nskad/forskriven mangd:

a. Fast sprutan vid adaptern genom att trycka fast sprutan ordentligt i flaskans adapter for
att undvika lackage av lakemedlet nar dosen dras upp fran flaskan.

b. Dra upp lakemedlet fran flaskan i sprutan medan du haller flaskan upp och ned.

C. Vand tillbaka flaskan till uppratt position och dra loss sprutan fran adaptern . Lat
adaptern sitta kvar pa flaskan.

d. Lakemedlet &r nu fardigt for att sprutas in i djurets mun.

Skolj och torka sprutan efter varje anvandning. Starta med steg a. vid nasta uppdragning.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad forpackning: forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Oppnad férpackning: forvaras vid hogst 25°C.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

Forvaras staende.

Forvara flaskan val tillsluten i kartongen, ljuskansligt.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Ytterligare understédjande behandlingar ska innefatta begrénsat intag av vatten och kolhydrater
samt mer motion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med hud och 6gon och skélj av eventuella
stank omedelbart.

Kvinnor i fertil alder och ammande kvinnor ska inte hantera liakemedlet eller ska anvanda
engangshandskar vid anvandning av lakemedlet.




Personer som ar 6verkansliga for kabergolin eller nagra andra ingredienser i lakemedlet ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Lamna inga fyllda sprutor obevakade i narhet av barn. Vid oavsiktligt intag, i synnerhet av ett
barn, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:

Kabergolin kan framkalla abort i de senare skeden av dréktigheten och ska inte ges till dréktiga
djur. Det &r viktigt att pa ett korrekt sétt avgora ifall djuret ar dréktigt eller skendraktigt.
Produkten ar avsedd for att hdmma utsondringen av brostmjolk (upphérande av mjolkproduktion).
H&mmande av prolaktinutséndring med hjélp av kabergolin resulterar i att utséndringen av
brostmjolk upphor snabbt och att mjolkkortlarna minskar i storlek. Lakemedlet ska inte
anvandas under digivning om det inte &r nddvéndigt att hamma djurets brostmjolksutsondring.

Andra ldkemedel och Kelactin vet.:

Eftersom kabergolin h&mmar utsondringen av brostmjolk genom direkt stimulering av
dopaminreceptorer, ska lakemedlet inte ges samtidigt med lakemedel som verkar som
dopaminantagonist (sasom fenotiaziner, butyrofenoner, metoklopramid), eftersom dessa kan
motverka ldkemedlets prolaktinh&mmande verkan.

Eftersom kabergolin kan orsaka 6vergaende lagt blodtryck, ska lakemedlet inte ges till djur
som samtidigt behandlas med blodtryckssédnkande ldkemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Forsoksdata antyder att en enstaka 6verdos med kabergolin kan resultera i en 6kad
sannolikhet for krakningar efter behandling, och méjligtvis i en tillfallig blodtrycksséankning
efter behandling.

Vid behov ska allméanna stodjande atgarder vidtas for att avlagsna allt lakemedel som inte
absorberats och for att bibehalla blodtrycket. Som ett motgift kan parenteral administrering av
en dopaminantagonist sasom metoklopramid dvervagas.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med vatska som innehaller vatten (t.ex. mjolk)

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for

att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-08-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 7 ml, 14 ml och 24 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Receptbelagt.



