PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VEYLACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka

Cabergolinum 50 ug
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Svétle Zluty viskozni olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je uréen k nasledujicimu pouZiti:
- Lécba falesné biezosti fen

- Potlaceni laktace fen a kocek

4.3 Kontraindikace

- Nepouzivat u biezich zvirat, protoze podani 1éku mize zplsobit potrat.

- Nepouzivat s antagonisty dopaminu.

- Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Kabergolin mize u léenych zvitat vyvolat prechodnou hypotenzi. Nepodavejte zvitfatim
soucasn¢ lécenych 1éky na hypotenzi. Nepodavejte zviratim bezprostiedné po operacnim
zéakroku, kdy jsou stale pod vlivem anestetik.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Dalsi podpurna 1écba by meéla zahrnovat omezeni pfijmu vody a sacharidi a zvySenou
pohybovou aktivitu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce. Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima. Jakéakoli
potfisnéni ihned umyjte vodou.




Zeny v plodném véku a kojici Zeny by nemély s pfipravkem manipulovat nebo by mély

pii podavani ptipravku pouZzivat jednorazové rukavice.

Lidé se zndmou precitlivélosti na kabergolin nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

V ptitomnosti déti nenechavejte naplnéné davkovaci aplikatory bez dozoru. V ptipadé
nahodného pozieni, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mozné nezédouci ucinky:

- ospalost

- nechutenstvi

- zvraceni

Tyto nezadouci Gc€inky jsou obvykle mirné a maji ptechodnou povahu.

Ke zvraceni obvykle dochazi pouze po prvnim podéani léku. V takovém ptipadé by lécba
nem¢éla byt pferuSena, protoze k zvraceni po dalSich podanich 1éku nedochézi.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit alergické reakce, jako je napt. otok, kopfivka,
zanét kize a svédéni.

Ve velmi vzacnych piipadech miize dojit k prechodné hypotenzi.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit neurologické piiznaky, jako napi. ospalost,
svalovy tfes, ataxie, hyperaktivita a kiece.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbé¢hu jednoho
osetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
V pozdnim stadiu bfezosti mize kabergolin vyvolat potrat, a proto nesmi byt pouzit u biezich
zvitat. Diferencialni diagnostika bfezosti a faleSné biezosti by méla byt spravné provedena.

Ptipravek je ur€en k potlaceni laktace: inhibice sekrece prolaktinu ti¢inkem kabergolinu vede
k rychlému zastaveni laktace a zmenSeni mléénych zlaz. Tento piipravek by nemél byt
pouzivan u zvifat, pokud neni Zadouci potlaceni laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Vzhledem k tomu, ze 1é¢ebnym ucinkem kabergolinu je pfima stimulace dopaminovych
receptortl, ptipravek nesmi byt poddvan soucasné s léky, které plsobi jako antagonisté
dopaminu (napf. fenothiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze mohou snizit jeho
uc¢inky na inhibici prolaktinu.

Vzhledem k tomu, kabergolin miize vyvolat pfechodnou hypotenzi, nemél by byt ptipravek
podavan zvifatim soucasné lé¢enym Iéky na hypotenzi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan peroralné pitimo do tlamy nebo smichany
s krmenim.



Davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (tj. 5 pg kabergolinu/kg zivé hmotnosti) jednou denné
po dobu 4 az 6 po sob¢ nasledujicich dni v zavislosti na zavaznosti klinického stavu.

Pokud se ptiznaky nepodaii odstranit po prodélani jedné lécebné kiiry nebo pokud se
po ukonceni 1écby znovu objevi, 1ze 1écebnou kiru zopakovat.

Pted podénim je tfeba piesné urcit Zivou hmotnost 1éceného zvitete.

Jak odebrat potiebny objem z lahvicky?

K odebrani obsahu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z lahvicky se doporucuje pouzit adaptér
na lahvicku a davkovaci aplikator, které jsou soucasti baleni. K tomu je tfeba provést
nasledujici kroky:

Ptiprava lahvicky k prvnimu pouziti:

Umistéte lahvicku na rovny povrch. Adaptér ptilozte shora pfimo na lahvicku tak, aby hrot
propichl stfed zatky. Po proniknuti hrotu zatkou adaptér pevné pfipevnéte k lahvicce
zatlacenim dolt.

Adaptér nyni zistava trvale na lahvicce, pevné ji uzavira a je ptipraveny k dalSimu pouziti az
do vyprazdnéni.

Odebiréni pozadovaného/piedepsaného mnoZstvi:

a.  Piipojte aplikator k adaptéru tak, ze aplikator pevné zasunete do adaptéru lahvicky.
Zabranite tak Gniku pfipravku pii odebirani davky z lahvicky.
Otocte lahvicku dnem vzhtiru a nasajte 1¢k do aplikatoru.

c.  Poté otocte lahvicku zpét a vyjméte aplikator z adaptéru. Adaptér ponechejte na
lahvicce.

d.  Lék je nyni pfipraven k podani.

Je doporuceno po kazdém pouziti aplikator oplachnout a osusit. Pii dal§im odebirani zacnéte
krokem a.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Experimentalni udaje ukazuji, ze jedno piedadvkovani kabergolinem muze vést ke zvySeni
pravdépodobnosti zvraceni po podani 1éku, ptipadné ke zvyseni hypotenze po podani 1éku.

V ptfipadé potteby by méla byt piijata obvykld opatfeni k odebrani nevstiebaného 1éku
audrzeni krevniho tlaku. Jako protilatku lze parenterdlné¢ podat dopaminové Iékové
antagonisty, mtize byt zvazeno napiiklad podani metoklopramidu.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI:

Farmakoterapeutické skupina: jind gynekologika, inhibitory prolaktinu
ATCvet kéd: QG02CBO3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakodynamika kabergolinu byla zkoumdna v riznych systémech in-vitro a in-vivo.
Nejvyznamné;jsi zjisténi 1ze shrnout takto:

- Kabergolin je silny inhibitor sekrece prolaktinu v hypofyze, v disledku c¢ehoz tlumi
procesy zavislé na vylu€ovani prolaktinu, jako je naptiklad laktace.

- Mechanismus uU¢inku kabergolinu je zprostiedkovéan interakci s D-2 dopaminergnimi
receptory na laktotrofickych bunikach hypofyzy; tato interakce ma trvaly ucinek.

- Kabergolin maé wurcitou afinitu k noradrenergnim receptoriim, ale neovliviiuje
metabolismus noradrenalinu ani serotoninu.

- Stejné jako jiné derivaty ergolinu ma i kabergolin davivé ucinky (ekvivalentni i€¢inku
pergolidu a bromokriptinu).

- Vysoké peroralné podané davky kabergolinu snizuji krevni tlak.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické uidaje s doporu¢enymi ddvkami nejsou u psti a kocek k dispozici.
Farmakokinetické studie byly provedeny u psti s denni davkou 80 pg/kg zivé hmotnosti
(16nasobek doporucené davky). Psi byli oSetfovani po dobu 30 dnti; farmakokineticka
hodnoceni byla provedena 1. a 28. den.

Absorpce:
" Tmhax =1 hodina 1. den a 0,5 az 2 hodiny (primérné 75 minut) 28. den;

" Chax Vrozmezi od 1 140 az 3 155 pg/ml (pramér 2 147 pg/ml) 1. den a od 455 do 4 217
pg/ml (pramér 2 336 pg/ml) 28. den;

= AUC (9241 1. den v rozmezi od 3 896 do 10 216 pg.h.ml! (pramér 7 056 pg.h.ml!)
a28. den od 3 231 do 19 043 pg.h.ml"! (pramér 11 137 pg.h.ml") .

Eliminace:

» Polocas eliminace u pst t/2 1. den ~ 19 hodin; t%2 28. den ~ 10 hodin

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Stfedni nasycené triacylglyceroly
Dusik s nizkym obsahem kysliku

6.2 Inkompatibility

Nemisit s vodnym roztokem (napf. mlékem).

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
V neporusSeném obalu: uchovavejte v chladni¢cee (2 °C - 8 °C).
Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Uchovavejte ve vzptimené poloze.
Uchovavejte lahvicku v dobie uzaviené krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Lahvicky z jantarového skla typu III o objemu 15 ml (obsahujici 7 nebo 14 ml) nebo typu II o
objemu 30 ml (obsahujici 24 ml) s Sed€¢ potazenym brombutylovym gumovym uzavérem a
hlinikovym pertlem, dodavanym s adaptérem lahvicky a HDPP davkovacim aplikatorem (1ml
aplikator pro 7ml baleni a 3ml aplikator pro 14ml a 24ml baleni).

Vnéjsi obal:

Papirova krabicka obsahujici jednu 7ml, 14ml nebo 24ml lahvicku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



