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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Finilac 50 pkpoypappdpia/ml 7décipo dtdAvpua yioo GKOAOVG Kot YATEG

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH
Ka0e ml mepiéyet:

ApuoTIKO(G) cv6TATIKO(():
Cabergoline 50 pukpoypoppdpio

"Exooyo(a):

IMoroTuKi] 6UvOEoT EKOOY MV KUl GALOV GVOTUTIK®V

Triglycerides, Medium chain

"Eva dtavyég, dypmpo mg eAappds KapE dStdiv o

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

2K0OAOL Kot YOTEG.

3.2  OgpomevTikég evosielg Yo ka0g gidog Lmov

Oepameio, YeLdOKHNOTG GE GKVAEG.
Koataotoln g yorovyiog e oKOAES Ko YATEG.

3.3  Avrevositeig

No punv gpnoiponoleital 6e KLoEOPOHVTU (MO JLOTL TO KINVIOTPIKO QAPLOKEVTIKO TPOidV Umopel va
TPOKUAEGEL ATOPOAN].

Na punv ypnowonoteiton poli Pe avVIoy®mVIGTES VIOTUUIVIG.

Na unv ypnoylonoteitoan o€ mepintmon vraepevaictnoiog oto(ota) dpacTikd(d) cuoTatiko(d) 1 o€
Kdmota £Kd0y 0.

H xafepyorivn pmopet vo mpokarécsel Tapodikn vrdtacr oe {da tov vroPfdiiovtal oe aywyn. Na
unv ypnowomnoteitan o (Mo mov AapuBavouy i Tov TaPOVTOC VITOTUCIKA QAapuaKa. Nao punv
YPNOLoTOLEITAL OUESMG UETA 0Td XEPOVPYIKT EmEUPaon evd To (o PpiokeTor akoOU VIO TV
EMNPELD. OVOLCONTIKOV TOPAYOVI®V.

3.4 E101kéc mpoE1domon|oELS

Koapia.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwitepeg TpoLABEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

ZVVIGTATOL TPOGOYN 68 (MO PE ONUAVTIKA PELOUEVN NTOTIKN Agttovpyia. [Ipdcobetec vTooTnpIKTIKEG
Oepaneiec Oo Tpémel va TEPIAAUPBAVOVY TEPLOPIOUO TNG TPOGANYNG VEPOD Kol VOUTOVOPAK®V Kot

avénuévn doknon.




ISwaitepec mpoouAdEeic Tov mpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QOPUaKeELTIKO TPOTdV oe (dau:

[TAévete ta xépra petd tn ypnon.

ATOQeVYETE TNV EMAPT LLE TO SEPUA KO TAL PLATLO. EETAEVETE OUECMG OTOLONTOTE LILEPYEIAOT VYPOV.
T'uvaikeg o avamapaymykn nikio kot OnAdlovosg yovaikeg dev Ba mpémetl va yepilovtat to
KTNVIOTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOToV 1| Oa Tpémel va opovv adtafpoya yavTia 6Tav Yopnyovy o
KTNVIOTPIKO QOPLOKEVLTIKO TPOTOV.

Atopa pe yvootn vrepevalcincio o kafepyorivn 1 o€ KAmolo amd to GAAN GUGTATIKG TOV
KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, TPETEL VOL ATTOPEVYOVV TNV ETOPY| [LE TO KTNVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mnv apfvete YOpig EMTAPNOT YEUIOUEVEG CUPLYYES TAPOVGIN TALOIDV. TE TEPIMTOOT TOL KOTA AABOG
vrdpéel Katdmoon, wiaitepa amd wodi, va avalnmoete auéows tpikn Pondeta Kot va emdeilete
GTOV 10TPO TO ECAOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV YPNCEWMG | TNV ETIKETO, TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Idwoitepec TPpoPUAGEELS Yo TV TPOGTAGia TOL TEPBAALovVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

YxOAoL

Smévio Ynrvnkia®, Avope&io®
"Epetoc*?
Nevporoykd copntopata (.. vavnida, Loikog TpoOLoG,

ato&io, VIEPKIVNTIKOTNTO, GIOCUOT)

(1 £w¢ 10 Cwa / 10.000 vrd Bepameio
{oa):

Ynotaon'
Alepyikn avtidpacn (w.y. oAlepykd oidnua, kvidmaon,
aAdepyikn deppatitidon, Kvnopoc)

IToAd omdvia

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa,
CUUTEPIAUUPOAVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

* ouviHBog PETPLO Kot TOPOOIKA

P suviBmg eppavietor povo PeTd TNV TPOTN YopiyNoN Ko 1ol 1 Bepansio Sev ypetdleTar
omapaitnta va dlakonel, Kabdg ivorl amifavo vo eETaveUEIVIGTEL LETE TNV ETOUEVT] YOPYNON.
" TapodIKn

Idec:

Yrvniia®
Alepyikn avtidpacn (w.y. oAlepykd oidnua, kvidmaon,
aAdepyikn deppatitidn, KVNoHOC)

IToAd omdvia

(<1 Cwo / 10.000 vro6 Bepomeio {oda,

CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

Nevporoyikd copntdpato (.. vVaIvnAia, Loikog TPOLOG,
ata&io, VTEPKIVITIKOTNTO, GTAGHLOTL)
Ynotoon®

ATpoodopIoTn CLYVOTNTO

Avopetia®

Epetog™?
(0ev pmopei va ektiun0et pe Paon ta
Srabéoipa dedopévar)

* ouvin g PETPLO KOt TOPOOIKN

P tapoducr

" suvn g epeavifeTal Lovo PETH TNV TPAOTH Xop1ynomn kot £tct 1 Oepameia dev ypeidletal
amopaitnta vo dtokonel, kabdg ival anifavo va eTaveuQovioTel HETA TNV ETOUEVT XOPNYNOT).

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Exitpénet  cuveyn mapakorlobtnon g
OOQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite oV €bvikn appodio apyn HECH® TOL BVIKOD CLGTNHLOTOC avapopds. AvatpéEte eniong otV
Tapdypo@o 16 Tov GHALOL 0ONYIDY YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO, GTOLYEIN EMKOVMVING.



3.7 Xpnon katd Ty KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKIA

Konon:

H kapepyorivn €xel v KavoTnTo Vo TPOKOAESEL OTOPOAN G TPOYWPNUEVO GTAdL TNG KOTOTG KO
dev Ba pémel va ypnoiponoteital o Kvopopovvta {a. H dtapopikn dibyvwon peta&d komong Kot
yevdokimong Ba mpémel va yivetal cooTd.

TaAovyio:
To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEIKVLTOL Y10 TV KATOGTOAN TNG YOAOVYING: 1 AVOGTOAN TNG

£KKPLO™MG TPOAOKTIVIG TOL EMPEPEL 1) KaBepyorivn, odnyel og Tayeio dtakomn TG YoAovyiog Kot
peiwon tov peyéboug towv polikdv adévov. To KTNviaTptkd QapUaKeVTIKO TPoidv dev Bo Tpémet vo
ypnoonoteitan o€ Inidlovra (da EKTOC Kot €0V OTOLTEITAL KATAGTOAT TG YOAOLYIOGC.

3.8 Aliniemidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES HOPPES AAINAETIOPOONG

Kabmg 1 kafepyorivn avortiooel Oepamevticd o0noTEAEGUN LECH GUESTC DIEYEPOTG TV VTOSOYEWDY
VTOTOUIVIG, TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV 0ev Oa TPEMEL VoL GLYYOPTYELTAL LE PAPUAKO TOV
&yovv dpdon avTayoviot viorouivig (0nmg eatvobeialives, BouTupo@atvovesg, LETOKAOTPOUION),
KaOMG UTOPOVV VO, LELDMCOVY TO ATOTEAEGLO OVOICTOANG TG TPoAakTivng. BA. emiong mapdypago 3.3.
Kabng 1 kafepyorivn propel va TpoKaAEGEL TPOCOPLVI] VTOTOCT], TO KTVINTPIKO QUPUOKEVTIKO
Poiodv dev Ba mpémel va, yopnyeital o {do mov AapBEvouy TavToYPOVMS PAPLLOKE TOV EXLPEPOVY
vrotacn. BA. emiong mopaypopo 3.3 kot 3.6.

3.9 Oodoi yopriynons kar docoroyio
Ao otouaTog Ap1IoN.

To kTNVIaTPIKO EUPRAKEVTIKO TPOTOV B Tpémet va yopryeitol amd To 6ToU, gite amevbeiag evidg g
GTOUATIKNG KOIAOTNTAG €iTe PE avApIEN LE TV TPOPT.

H 6ocoloyia eivar 0,1 ml/’kg copatikov fapovg (loodvvapei pe 5 pikpoypappdpla/kg copatikon
Bapovg koPepyorivnc) pia popd v nuéEpa Yo 4-6 Stadoykég NUEPES, AvAAOYa LE TN coPapOTNTO TG
KAVIKN G KOTAGTAGTG.

Edv to onueia dev vroymproovy PETA amd Evav KOKAO Bepameiog, 1 €AV ETAVELPAVIGTOOY LETA TO
népag ¢ Bepaneiog, o kOKhog Oepameiog uropel va exavornedet.

INa ™ dwoediion g opOng docoroyiag, To copTIKO BApog Tpénel va tpocdiopiletar pe 660 TO
duvatdv peyodvtepn axpifeta.

3.10 ZopmntOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTOGT, RETPA UAVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Ta mepapatiKd dES0UEV DTOJEIKVVOLV TG Lo LePovmpEVT vITepPolikr| door kafepyorivng umopel
va 0dnynoet oe ovénuévn mbavotnta Eueong pnetd ™ Bepaneia kot mbavdg avénon e vTOTaoNS
uetd tn Oepameia.

O mpémel vo, AAUPAVOVTOL YEVIKG DTOGTNPIKTIKG LETPO Y10 TNV TOUAKPVVGT] TUYOV U
ATOPPOPTUEVOD POPLAKOL KoL Yl Tr S10TpnoT TG apTNPLOKNG Tieons, edv ivar amapaitnto. g
avtidoTo, Umopel vo eEETOOTEL TO EVOEXOLEVO TOPEVIEPIKNG YOPTYNONG AVIOYOVICTMV VIOTOUIVIG,
O™ 1) LETOKAOTTPALION.

3.11 Eowkoi wepropiopoi ypriong kon e01KES 6LVONKES prions, cvpmepriapufavopuséveov
TEPLOPIOUAV GT1] YP1GT GVTLKPOPLEKAV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVeg avamTuEng avroyg

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig



Agv 1oyvet.

4. DOAPMAKOAOTTKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kodwkog ATCvet: QG02CBO3
4.2 @oppoKodVVOUIKI

H xafepyorivn eivar Eva mopdywyo g epuoifddovg dAvpag. ‘Exetl viomapvepyikn dpdon, 1 omoio
001yel 68 AVAGTOAN] TNG £KKPLONG TPOAOKTIVIG oo Tov TPpOcHio AoBo g vwdeuong. O unyaviopog
dpaomng tng kafepyorivig peketnnke o€ in Vitro kot in vivo povtéda. Ot o onuavtikég AETTOUEPELES
TEPLYPAPOVTOL TAPUKAT®:

* H xofepyorivn avacTtélel TNV EKKPIOT) TPOAOKTIVIG OO TNV VITOPLGT] KOl AVOCTEALEL OAEG TIG
eEaptmdpeveg amd v Tpolaktivn diepyacies, Onmg 1 yorovyio. H péylotn avaotoin
emTLyYaveTon PeTd and 4 £mc 8 dpeg Kot dtopkel 0PKETEG NUEPES, AVAAOYO LLE TNV XOPTYNUEVT
doon.

*  Ekt6¢ 0md TV avaosToAn TG £KKPLONG TPOAUKTIVIG, N KaBepyorivn dev €xel AALeC eMOPACELS
GTO EVOOKPIVIKO GUOTN LN

e 270 KEVIPIKO VEVPIKO GUOTNHA 1] KaPePYOrivn glval VoG ay®VIGTNE VTOTOUIVIG TOL dpa. LECM
EKAEKTIKNG QAANAETIOpAOTG LE TOVS VTOTOUIVEPYLKOVG D2 vTodoyeis.

* H kafepyorivn €yl cuyy£Eveld Y10 TOVG VOPUOPEVEPYIKOVE VTTOSOYELS, YEYOVOS TOV (0GTOGO OEV
TPOoKaAel TapeUPoAn 610 LETOPOAICUO VOPASPEVAAIVIG KOl GEPOTOVIVIC.

* H kafepyorivn pumopei va TpokoAEésel EUETO, OTMG Kot TO VITOAOUTO EPYOAVIKE TOpaymya (e
oyY0 cvykpion [e ekeiv T BPOUOKPLRTIVIG Kot THG TEPYOAIINC).

4.3 @oppoKoKIVTIKY

Agv vapyovyv SloBEGILO PAPLOKOKIVIITIKG GTOLEID Y10, TO CUVICTMWUEVO OepamevTikd GYNUO OE
OKOAOVC KOl YATEG.

DoppokokvnTiKég HeAETEG 68 OKOAOLS Tparypatomombnkav pe nuepnota 66on 80 pg/kg copatikov
Bapovg (16mrac1o g cvvicTdOpeVNg 000MC). Ot okdAoL avtipetomicTnKay Yo 30 nuépec,.
DoppoxokvnTikég agloroynoel £ywvay v nuépa 1 kot 28.

Amoppoéonon:
= Tmax =1 @po v nuépa 1 kar 0,5-2 dpeg (LEcog 6pog 75 Aemtd) Tnv nuépa 28.
= H Cmax xopdavinke omd 1140 éwg 3155 pg/ml (uécog 6pog 2147 pg/ml) tqv nuépa 1 kot amd
455 éwg 4217 pg/ml (uécog 6pog 2336 pg/ml) v nuépa 28.
= H AUC (0-24 h) v nuépa 1 xopdvinke omd 3896 ¢wg 10216 pg.h.ml-1 (pésoc 6pog 7056
pg.h.ml-1) kot v nuépa 28 amd 3231 g 19043 pg.h.ml-1 (uécog 6pog 11137 pg.h.ml-1).

AmofoAn:
= Xpovoc nuilmng TAdopatog oe oKOAOLS th2 v nuépa 1 ~ 19 dpeg. tV2 v nuépa 28 ~ 10
dpeg

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® EAAEYNG HELETMV OCLUPATOTNTOG, TO TAUPOV KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPEMEL VOl
OVOLULELYVOETAL LLE GAAOL KTNVIOTPIKG QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO OVUTE UE AAAN VOOTUKE StoaAdpaTa (TT.Y.
YOAQL).



5.2 Awpkero Lonig

Avdprero {ong TOL KTNVIOTPIKOL POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLM®VO LIE TN
ocvokevacio Toinong: 3 £m.

Avdpxero {ong LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG OTOYEIDOOVS GUCKELOTING: 28 NUEPES.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na punv pvrdoocetal e Beppokpacio peyarvtepn twv 30 °C.
Na puAdooetal 1) LIAN 610 EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO, TPOGTATEVETAL QIO TO PG,

5.4 ®von Kol 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVCKEVUGIUG

Koagé yoéddvn giéin tomov 111, tov 3 ml (og euadn yopnrtikotntoag S ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml kou 50
ml, KAelopévn pe Kavikd Tpocsappoyén cvptyyag tomov ‘Luer slip” (moAvatBvAiévio yapunAng
ToKVOTNTaG) Kol rdmtd o (ToAvatfvAévio VYNNG TuKVOTNTOC). O1 PLAAES Elval GUCKEVOCUEVES
6¢€ XGpTIVO KOVTL.

O1 TAOOTIKEC GUPLYYEC YL YopTynom amd Tov otdpatog Twv 1 ml kot 3 ml Ba TonoBetnBobv 6e dAeg
TIC GLOKEVAGIES.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels amdppyng vog U yPoLHoTo]0EvToS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] (PG TOVL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta pdppoko dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULUOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y10 TNV ATOPPIYT LT YPNOLLOTOINOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAADV DVAIK®YV TOV TPOEPYOVTAL Omd TN (PTOT) TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELG KO PLe TUYXOV EBVIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10 TO.
GYETIKA KTNVINTPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet. Beheer B.V.

7. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
A.A.K EAMGSog: 81010/06-08-2020/K-0207601

8. HMEPOMHNIA IPQTHX ETKPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong EAAGOa:15/10/2015

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024
10. TAZEINOMHXIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Agmntopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givol dtabféoieg ot
Baon dedopévarv g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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