B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Kabergovet 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kabergovet 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
Cabergolinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Cabergolinum 50 pg

Pomocné latky: q.s.

Svétle zluty viskozni olejovity roztok.

4. INDIKACE

Lécba falesné biezosti u fen.
Potlaceni laktace u fen a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich zvitat, protoze ptipravek muize zpusobit potrat.

Nepouzivat s antagonisty dopaminu.

Kabergolin mtze u 1é¢enych zvitat vyvolat pfechodnou hypotenzi. Nepodavejte zvifatim soucasné
lécenych léky na hypotenzi. Nepodavejte zviratim bezprostfedné po operacnim zakroku, kdy jsou
stale pod vlivem anestetik.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se miZe objevit piechodna hypotenze.

Mozné nezadouci ucinky:

- ospalost

- nechutenstvi

- zvraceni

Tyto nezddouci ucinky jsou obvykle mirné a prechodné povahy.

Zvraceni se obvykle vyskytuje pouze po prvnim podani. V takovém piipadé€ by se lécba neméla
ukoncovat, nebot’ je nepravdépodobné, ze by se zvraceni po dalSich podanich znovu objevilo.



Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit alergické reakce, jako je napt. otok, koptivka, zanét
ktze a svédéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické pfiznaky, jako napt. ospalost, svalovy
tfes, ataxie, hyperaktivita a kiece.

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu 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 zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, vCetné ojedin€lych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim svému veterinarnimu Iékaii.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Podrobnosti tykajici se narodniho systému ziskate od ptislusného narodniho spravniho organu
(USLVBL).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pripravek se podava peroraln¢ piimo do tlamy nebo smichany s potravou.

Doporucend davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 5 mikrogramtim kabergolinu/kg zivé
hmotnosti) jednou denné po dobu 4 a- 6 po sob¢ nasledujicich dnti, v z&vislosti na zavaznosti

klinického stavu.

Pokud se ptiznaky nepodaii odstranit po prodélani jedné 1é¢ebné kiiry nebo pokud se po ukonceni
1é¢by znovu objevi, 1ze 1é¢ebnou kiiru zopakovat.

Pred podanim je tieba piesné urcit zivou hmotnost 1é¢eného zvitete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Odstrante Sroubovaci vicko.

2. Pripojte dodavanou stiikacku na lahvicku.

3. Otoéte lahvicku dnem vzhuru k nasati 1éku. ‘


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Dalsi podptirna 1é¢ba by méla zahrnovat omezeni piijmu vody a sacharidd a zvyseni pohybu.
Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan s opatrnosti zvifatiim s poskozenou funkci jater.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po pouziti si umyjte ruce. Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima. V pfipad¢ potiisnéni ihned omyjte.
Zeny v plodném véku a kojici Zeny by nemély s piipravkem manipulovat nebo by mély pii podavani
ptipravku nosit nepropustné rukavice.

Lidé se znamou precitlivélosti na kabergolin nebo na kteroukoli slozku pfipravku by se méli vyhnout
kontaktu s timto pfipravkem.

Nenechavejte naplnéné aplikatory v dohledu a pfitomnosti déti bez dozoru V ptipad¢ nadhodného
poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat v pozdéjSich fazich biezosti a nemél by byt pouzivan

u brezich zvitat. M¢la by byt spravné provedena diferencialni analyza mezi bfezosti a faleSnou
btezosti.

Ptipravek je urCen k potlaceni laktace: inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem ma za nasledek
rychlé ukonceni laktace a sniZeni velikosti mlé¢né zlazy. Piipravek se nesmi pouzivat u kojicich
zvitat, pokud neni Zadouci potlaceni laktace.

Interakce s dal§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin uplatituje sviij terapeuticky ucinek piimou stimulaci dopaminovych
receptort, pripravek by nemél byt podavan soucasné s dopamin-antagonistickymi léky (jako jsou
napfiklad fenotiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze by mohl snizit inhibi¢ni u¢inky
prolaktinu.

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin mize vyvolat pfechodnou hypotenzi (nizky krevni tlak), pfipravek se
nesmi pouzivat u zvirat soucasné 1é¢enych 1éky na hypotenzi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Experimentalni 1udaje ukazuji, Ze jedno predavkovani kabergolinu muze vést k zvySeni
pravdépodobnosti zvraceni po podani 1éku a ptipadné ke zvySeni hypotenze po podani 1éku.

V ptipadé potieby by méla byt piijata obvykla opatfeni k odebrani nevstiebaného 1éku a udrzeni
krevniho tlaku. Jako antidotum lze parenteraln¢ podat dopaminové Iékové antagonisty, naptiklad
metoklopramidu.

Inkompatibility:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi vodnymi roztoky (napt. mlékem).

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




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku (7 ml) a 1 peroralni aplikator
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku (15 ml) a 1 peroralni aplikator
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pro jakékoli informace o tomto veterinarnim lékatském produktu se prosim obrat'te na mistni
zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.



