ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Finilac vet 50 mikrogramow/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

Finilac 50 microgram/ml oral solution for dogs and cats
(AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Finilac vet 50 microgram/ml oral solution for dogs and cats
(DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV,)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 mikrograméw

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

Roztwor doustny
Klarowny roztwor, bezbarwny do lekko brazowawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie cigzy urojonej u suk
Zahamowanie laktacji u suk i kotek

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u ciezarnych zwierzat, poniewaz produkt moze wywota¢ poronienie.

Nie stosowac z antagonistami dopaminy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Kabergolina moze wywotywac¢ przemijajace hipotensje u leczonych zwierzat. Nie stosowaé u zwierzat

aktualnie leczonych lekami hipotensyjnymi. Nie stosowaé bezposrednio po operacji, gdy zwierze jest
nadal pod wplywem lekow znieczulajacych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dodatkowe leczenie wspomagajace powinno obejmowac ograniczenie spozycia wody, weglowodanow
oraz wzmozong aktywnos¢ fizyczna.



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u zwierzat ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po uzyciu.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Niezwlocznie nalezy zmy¢ wszelkie zachlapania.

Kobiety w wieku rozrodczym i kobiety karmigce piersig nie powinny podawac produktu lub powinny
nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice podczas podawania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kabergoling lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Nie pozostawia¢ napetnionych strzykawek bez nadzoru w obecnosci dzieci. Po przypadkowym
polknigciu, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$S¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajaca hipotensja.

Mozliwe dziatania niepozadane to:

- sennos$¢

- anoreksja

- wymioty

Te dziatania niepozadane sg zazwyczaj umiarkowane i przemijajace.

Wymioty wystepuja zazwyczaj tylko po pierwszym podaniu. W tym przypadku nie nalezy przerywac
leczenia, poniewaz jest mato prawdopodobne, ze wymioty wystapig ponownie po nastepnych
podaniach.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapic reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka,
zapalenie skory 1 $wiad.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak sennos¢, drzenie
miesni, ataksja, nadmierna ruchliwo$¢ i drgawki.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

4.7  Stosowanie w ciazy i laktacji

Kabergolina moze powodowac poronienia w pozniejszych etapach ciazy i nie nalezy jej stosowac u
zwierzat ciezarnych. Nalezy przeprowadzi¢ prawidtowa diagnostyke réznicowa miedzy cigza a cigza
urojona.

Produkt jest wskazany do zahamowania laktacji: zahamowanie wydzielania prolaktyny przez
kabergoling prowadzi do szybkiego zatrzymania laktacji i zmniejszenia wielkosci gruczolow
sutkowych. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat w okresie laktacji, chyba ze wymagane jest
zahamowane laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Poniewaz kabergolina wywiera swoje dziatanie lecznicze poprzez bezposrednig stymulacj¢ receptorow
dopaminergicznych, produktu nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z lekami o aktywnosci
antagonistycznej w stosunku do receptoréw dopaminergicznych (takimi jak pochodne fenotiazyny,
butyrofenonu, metoklopramid), poniewaz moga one zmniejsza¢ dzialanie hamujace wydzielanie
prolaktyny. Patrz rowniez punkt 4.3.

Poniewaz kabergolina moze wywotywac przemijajaca hipotensje, produktu nie nalezy stosowac u
zwierzat jednoczesnie leczonych lekami hipotensyjnymi. Patrz rowniez punkt 4.6.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawac¢ doustnie bezposrednio do jamy ustnej lub poprzez wymieszanie z karma.

Dawkowanie wynosi 0,1 ml/kg masy ciata (co odpowiada 5 mikrogramom/kg masy ciata kabergoliny)
raz na dobe przez 4-6 kolejnych dni, w zaleznos$ci od cigzko$ci stanu klinicznego.

Jesli objawy nie ustapia po jednym cyklu leczenia lub jesli wystapia ponownie po zakonczeniu
leczenia, mozna powtdrzy¢ cykl leczenia.

Przed podaniem nalezy doktadnie ustali¢ masg ciata leczonego zwierzgcia.

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

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze pojedyncze przedawkowanie kabergoliny moze prowadzi¢ do
zwickszenia prawdopodobienstwa wystgpienia wymiotdw po leczeniu i ewentualnie nasilenia
hipotensji po leczeniu.

W razie konieczno$ci nalezy wdrozy¢ og6lne leczenie wspomagajace w celu usunigcia
niewchlonigtego leku i utrzymania odpowiedniego ci$nienia krwi. Jako odtrutke mozna rozwazy¢
pozajelitowe podanie antagonistow dopaminy, takich jak metoklopramid.

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

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor prolaktyny, kabergolina.
Kod ATCvet: QG02CBO03.

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Kabergolina jest pochodng ergoliny. Wykazuje dziatanie dopaminergiczne, prowadzace do
zahamowania wydzielania prolaktyny przez przedni ptat przysadki. Mechanizm dziatania kabergoliny
badano na modelach in vitro i in vivo. Najwazniejsze wyniki sg podane ponizej:

» Kabergolina hamuje wydzielanie prolaktyny przez przysadke i hamuje wszystkie procesy
zalezne od prolaktyny, takie jak laktacja. Maksymalne dziatanie hamujace jest osiggane po
4-8 godzinach i utrzymuje si¢ przez kilka dni, w zaleznos$ci od podanej dawki.

» Kabergolina nie ma innego wptywu na uktad endokrynny, oproécz hamowania wydzielania
prolaktyny.

» Kabergolina jest agonista dopaminy w o$rodkowym uktadzie nerwowym poprzez selektywna
interakcje z dopaminergicznymi receptorami D».

» Kabergolina wykazuje powinowactwo do receptoréw noradrenergicznych, jednak nie
powoduje to wptywu na metabolizm noradrenaliny i serotoniny.



» Kabergolina ma dziatanie wymiotne, podobnie jak inne pochodne ergoliny (o sile
poréwnywalnej do bromokryptyny i pergolidu).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma dostgpnych danych farmakokinetycznych dla zalecanego schematu dawkowania u psow i
kotow.

Badania farmakokinetyczne u psow byly przeprowadzane z dawka dobowg 80 ug/kg masy ciata
(16-krotno$¢ zalecanej dawki). Psy leczono przez 30 dni; oceneg farmakokinetyczng przeprowadzono
w dniu 1 i dniu 28.

Wchtanianie:
* Tmax =1 godz. w dniu 1.1 0,5-2 godz. (§rednia 75 minut) w dniu 28.;

= (Cmax wahalo si¢ w zakresie 1140-3155 pg/ml ($rednia 2147 pg/ml) w dniu 1. i w zakresie
455-4217 pg/ml ($rednia 2336 pg/ml) w dniu 28.;

= AUC (0-24 h) w dniu 1. wahalo si¢ w zakresie 3896-10216 pg.h.ml-1 (Srednia 7056 pg.h.ml-1),
a w dniu 28. w zakresie 3231-19043 pg.h.ml-1 (§rednia 11137 pg.h.ml-1).

Eliminacja:

= Okres pottrwania T% w osoczu u pséw w dniu 1. ~19 godz.; t'2 w dniu 28. ~10 godz.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trojglicerydy, o $redniej dlugosci tancucha

6.2  Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi roztworami wodnymi (np.
mlekiem).

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

3 ml (w butelce o pojemnosci 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml i 50 ml w brazowej butelce ze szkta typu III,
zamykanej stozkowym tacznikiem typu Luer (polietylen o niskiej gestosci) i zakretka (polietylen o
wysokiej gestosci). Butelki sg pakowane w pudetka tekturowe.

Do kazdej wielkosci opakowania dotgczono plastikowe strzykawki o pojemnosci 1 ml i 2,5 ml.

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

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

2581/16
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/11/2016
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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