ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Criptolat 50 pg/ml roztwor doustny dla psoéw 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera
Substancja czynna:
Kabergolina .......ccccecevevieniniiiinieeeeee, 50 ng/ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny.
Klarowny, bezbarwny do zottawego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia cigzy urojonej u suk oraz zahamowania laktacji u suk i kotek

po:

— usunigciu miotu wkrotce po porodzie;

— wczesnym odstawieniu potomstwa;

— $mierci ptodéw;

— wywolaniu poronienia pod koniec cigzy w szczegolnych przypadkach (np. martwe plody,
niestosunek porodowy);

— owariohisterektomii wykonanej w dioestrus.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac w okresie cigzy, poniewaz produkt moze wywota¢ poronienie.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek i watroby.

Nie stosowac facznie z antagonistami dopaminy.

Nie stosowac u zwierzat rownoczesnie leczonych produktami obnizajacymi ci$nienie, poniewaz
kabergolina moze indukowac przejsciowy spadek cisnienia krwi.

Nie stosowac¢ bezposrednio po zabiegach chirurgicznych, kiedy zwierze moze pozostawac pod
wplywem anestetykow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z ostrymi zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi, schorzeniami watroby, nerek, wrzodami zotadka Iub krwawieniami z uktadu
pokarmowego.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Przed podaniem produktu, nalezy upewnic¢ si¢, Zze zwierz¢ nie jest w cigzy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kabergoling powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem ostrozno$ci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U niektorych osobnikéw mogg pojawic si¢ wymioty w czasie jednej do dwdch godzin po pierwszym
podaniu leku. W takim przypadku nie nalezy przerywac leczenia, jesli objawy te nie wystepuja po
kolejnych podaniach leku.

Wystepowanie wymiotow lub odruchu wymiotnego po dwoch godzinach od podania leku nie jest
zwigzane z dzialaniem produktu.

Podczas leczenia moze wystgpic¢ nieznaczne obnizenie apetytu.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano objawy neurologiczne, takie jak sennos¢, drzenie
mie$ni, ataksja, nadpobudliwos¢ i konwulsje. Bardzo rzadko obserwowano reakcje alergiczne w
postaci obrzgku naczynioruchowego, pokrzywki, zapalenia skory lub swigdu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) (niepozadane)
- czgsto (wiecej niz, ale nie mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

-niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale nie mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

-rzadko (wigcej nizl, ale nie mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Wskazania lecznicze produktu wykluczajg jego stosowanie w okresie cigzy. Nalezy unika¢ podawania
leku w okresie cigzy, poniewaz moze wywota¢ poronienie.

Podawanie produktu jest wskazane w celu zablokowania laktacji u suk i kotek: zahamowanie
uwalniania prolaktyny prowadzi do gwattownego zatrzymania wydzielania mleka, a nast¢pnie
zmniejszenia wielko$ci gruczotu mlekowego.

Nie stosowac u suk i kotek w okresie laktacji, z wyjatkiem przypadkow, gdy konieczne jest
zatrzymanie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz dziatanie terapeutyczne kabergoliny zwigzane jest z bezposrednig stymulacja receptorow
dopaminy, produkt nie powinien by¢ podawany réwnoczesnie z antagonistami dopaminy, gdyz moze
to ogranicza¢ hamujace dziatanie leku na uwalnianie prolaktyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt moze by¢ podawany bezposrednio doustnie lub po zmieszaniu z karma.

Suki: 0,1 ml / kg m.c. (co odpowiada 5 pug/kg m.c.) raz dziennie przez 4 — 6 kolejnych dni,
zaleznie od stanu klinicznego zwierzgcia

Kotki: 0,5 — 1 ml / zwierze raz dziennie przez 4 — 6 kolejnych dni, zaleznie od stanu
klinicznego zwierzgcia



Jezeli laktacja nie ulegnie zahamowaniu, leczenie mozna powtorzy¢ wedlug sposobu podania
opisanego powyzej.

Podczas podawania nalezy uzywac kalibrowanej strzykawki dotaczonej do opakowania.
Po kazdym podaniu zaleca si¢ wysuszy¢ strzykawke 1 umiescic¢ ja wewnatrz opakowania.

Zmieszanie kabergoliny z karma nie wptywa na jej skutecznosc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania, pierwszym objawem sa wymioty.

U suk kabergolina powoduje wymioty, depresje lub pobudzenie w dawkach powyzej 30 pg/kg m.c. U
kotek, a w wiekszym stopniu u suk, wyrazny efekt wymiotny wystgpuje w dawkach 4-5 krotnie
wyzszych od zalecanych dawek terapeutycznych.

4.11 OKkres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory prolaktyny, kabergolina.
Kod ATC vet: QG02CBO03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kabergolina jest pochodng ergoliny o dzialaniu dopaminergicznym, ktora poprzez zahamowanie
uwalniania prolaktyny z przedniego ptata przysadki blokuje procesy zalezne od prolaktyny, takie jak
laktacja. Szczyt dzialania hamujacego na prolaktyne osiggany jest po 4-8 godzinach i w zaleznos$ci od
dawki, utrzymuje si¢ przez kilka dni. Antyprolaktynowe dziatanie kabergoliny jest silniejsze i cechuje
si¢ dluzszym czasem trwania w poréwnaniu do metergoliny, bromokryptyny lub pergolidu.

Mechanizm dziatania kabergoliny polega na stymulacji receptorow dopaminergicznych obecnych na
laktotropowych komorkach przysadki.

Poza hamujacym dziataniem na wydzielanie prolaktyny, kabergolina nie wykazuje Zzadnego innego
istotnego wplywu na gruczoty wydzielania wewnetrznego.

W osrodkowym uktadzie nerwowym kabergolina dziata jako agonista dopaminy, oddziatujac
selektywnie poprzez receptory dopaminergiczne D2. Wykazuje rowniez pewne powinowactwo
wzgledem receptorow noradrenergicznych, jednak nie wptywa na metabolizm noradrenaliny i
serotoniny.

Podobnie jak inne pochodne ergoliny, kabergolina wykazuje dziatanie wymiotne (zblizone pod
wzgledem sity dzialania wymiotnego do bromokryptyny i pergolidu).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzono na szczurach i na psach. Badania na szczurach
obejmowaty doustne i dozylne podawanie znakowanej kabergoliny w dawce 0,5 mg/kg m.c.; w
badaniach na psach kabergoling podawano doustnie w dziennej dawce 80 ug/kg m.c. przez 30 dni.
Oceng parametrow farmakokinetycznych przeprowadzono w 1 i 28 dniu po podaniu. Otrzymane
wyniki odnosza si¢ do danych ekstrapolowanych z badan na psach i na szczurach.

Wchtanianie
— po podaniu doustnym wchtanianie jest niemal catkowite (u szczurow)
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Tmax Wynosi 1 h w pierwszym dniu oraz 0,5 - 2 h (Srednio 0,75 h) w 28. dniu (u psow)

Cmax Waha si¢ w zakresie 1140 - 3155 pg/ml ($rednio 2147 pg/ml) w pierwszym dniu oraz 455
-4217 pg/ml ($rednio 2336 pg/ml) w 28. dniu (u psoéw)

AUC(0-24 h) w pierwszym dniu waha si¢ w zakresie 3896 - 10216 pgxhxml™" ($rednio 7056
pgxhxml ™) oraz 3231 - 19043 pgxhxml! w 28 dniu ($rednio 11137 pgxhxml) (u psow).

Dystrybucja

Dystrybucja kabergoliny do tkanek jest bardzo wysoka: jej stezenie w watrobie, przysadce mozgowej,
nadnerczach, $ledzionie, nerkach i ptucach byto 260-100 razy wyzsze niz w osoczu, w jajnikach,
macicy i mig$niu sercowym 50 -30 razy wyzsze niz w osoczu, natomiast w mozgu, st¢zenie
odpowiada stezeniu w osoczu (dane z badan na szczurach).

Metabolizm

Metabolity obecne w osoczu: z osocza izolowano cztery gtowne metabolity (FCE 21589, FCE
21904 oraz dwa niezidentyfikowane), jak rowniez kabergoling w postaci niezmienionej, ktore;
ilo$¢ odpowiadata 26% radioaktywnosci obecnej w osoczu w czasie 2 — 48 godzin po podaniu
doustnym. Znaczace ilosci metabolitow stwierdzono juz w probkach pobranych po 0,5 godz. i
1 godz., co wskazuje na szybki metabolizm kabergoliny (badania na szczurach).

Metabolity eliminowane z organizmu: w probkach moczu pobranych do 24 godzin po podaniu
doustnym Iub dozylnym, okolo 25% wydalanej radioaktywno$ci stanowita niezmieniona
kabergolina, okoto 50% metabolit 6-ADL (FCE 21589), natomiast pozostate 25% stanowity
nieznane metabolity (badania na szczurach).

Wydalanie

6.

6.1

Okres pottrwania w osoczu psow: ti» w pierwszym dniu podawania wynosit okoto 19 godzin,
natomiast w 28. dniu — okoto 10 godzin.

Okres pottrwania w tkankach szczuréw: szybko$¢ wydalania z wigkszos$ci tkanek (12 okoto 24 h)
jest zblizona do szybkosci wydalania z osocza (12 okoto 17 h), z wyjatkiem przysadki mézgowe;j,
z ktdrej kabergolina jest wydalana znacznie wolniej (12 okoto 60 h)

Droga wydalania u szczurow: gtéwna droga wydalania jest wydalanie z kalem, czes$¢
wydalana z moczem nie przekracza 10%.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata. Okres
waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 dni.

6.4

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci podczas przechowywania.

6.5

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudelko tekturowe zawierajgce butelke z oranzowego szkta typu IlI, polietylenowy tgcznik
strzykawki, zakretke zabezpieczong przed dostepem dzieci ztozong z polipropylenowej naktadki,
polipropylenowej podktadki oraz polietylenowego kapsla z komierzem zabezpieczajgcym.
Opakowanie zawiera rowniez strzykawke przeznaczong do podawania doustnego, ztozong z
polipropylenowego cylindra, polietylenowego tloka i silikonowego pierScienia uszczelniajgcego.
Strzykawka ma pojemno$¢ 3 ml oraz podziatke gldéwng odpowiadajgcg objetosci 1, 2 1 3 ml oraz
pomocnicza co 0,1 ml

Wielkos$¢ opakowan:

Butelka 3 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 5 kg)
Butelka 7 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 11 kg)
Butelka 15 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 25 kg)
Butelka 24 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 40 kg)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A. - Via Emilia 285 - 40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wtochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2904/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/09/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



