PAKKAUSSELOSTE
Veylactin vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
SAKSA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veylactin vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle
kabergoliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltaa:
kabergoliini 50 mikrogrammaa

Oraaliliuos.
Vaaleankeltainen, jahmeéa Oljyinen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Eldinlidkevalmiste on tarkoitettu seuraaviin kayttoihin:
- Narttujen valeraskauden hoitoon
- Maidonerityksen estoon nartuilla ja naaraskissoilla

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tineille eldimille, silld valmiste voi aiheuttaa abortin.
Ei saa kdyttdd dopamiinin vastavaikuttajien kanssa.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineille.

Kabergoliini saattaa aiheyttaa ohimenevid verenpaineen alenemista hoidetuissa eliimissd. Ali kiytd
eldimilld, joita hoidetaan samaan aikaan verenpainetta alentavilla 1ddkkeilld tai heti kirurgisen
toimenpiteen jilkeen eldimen ollessa nukutusaineiden vaikutuksen alaisena.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

- unisuus

- syOméattomyys

- oksentelu

Némi haittavaikutukset ovat yleensd kohtuullisen lievid ja luonteeltaan ohimenevid.



Oksentelua esiintyy yleensd vain lddkettd ensimméisen kerran annettacssa. Téssé tapauksessa ei hoitoa
pidd lopettaa, koska oksentelua ei tapahdu uudelleen seuraavien annostelukertojen jilkeen.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita, kuten turvotusta, nokkosihottumaa,
ihotulehdusta ja kutinaa.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevéd alhaista verenpainetta.

Erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd neurologisia oireita, kuten unisuutta, lihasvapinaa, likkeiden
haparointia, yliaktiivisuutta ja lihaskouristuksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa ja koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHD E-ELAINLAJEITTAIN

Eldinlddkevalmiste tulee antaa suun kautta, suoraan suuhun tai sekoitettuna ruokaan.

Annos on 0,1 ml painokiloa kohden (vastaa 5 mikrog kabergolinia painokiloa kohden) kerran pdivissi
4-6 paivin ajan, riippuen klinisen tilan vakavuudesta.

Jos oireet eivit poistu yhdelld hoitojaksolla, tai jos ne ilmaantuvat uudelleen hoidon lopettamisen
jalkeen, voidaan hoito toistaa.

Ruisku suositellaan huuhdottavaksi ja kuivattavaksi jokaisen annostelun jilkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET
Hoidettavan eldimen paino on méiritettdva tarkasti ennen lddkevalmisteen kéayttoa.
Miten pullosta saa suositellun maaran?

Eldinladkevalmisteen ottamiseksi injektiopullosta on suositeltavaa kiyttdd pakkauksen mukana
toimitettua injektiopullon sovitinta ja ruiskua. Tétd varten tarvitaan seuraavat vaiheet:

Pullon valmistelu ensimméistd kiyttod varten:

Aseta pullo tasaiselle pinnalle. Aseta sovitin suoraan ylhiiltd kdsin pulloon, niin ettd sovittimen piikki
puhkaisee tulpan keskeltd. Kiinnitd sovitin tiukasti pulloon painamalla alaspdin.

Sovitin on nyt pysyvdsti pullossa. Se sulkee pullon tiukasti ja pitdd valmisteen kayttovalmiina
tyhjentdmiseen asti.

Tarvittavan/méiardtyn miérin ottaminen:
a. Kinnitd ruisku jimékdsti painamalla sovittimeen, jottei valmistetta vuoda pullosta ulos annosta
vedettidessa.




b. Vedi lddke pullosta ruiskuun pitden pulloa ylosalaisin.
c. Poista ruisku sovittimesta pystyasennossa. Jété sovitin pulloon.
d. Léadke on nyt valmiina annettavaksi.

Ruisku suositellaan huuhdottavaksi ja kuivattavaksi jokaisen annostelun jilkeen. Seuraavaa ottamista
varten aloita vaiheesta a.
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10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomassa pakkauksessa: sdilytd jidkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ensimméiisen avaamisen jilkeen: sdilytd alle 25 °C.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 péivai.

Sailytd pystyasennossa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

Ali kilytd titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hoidon tukitoimiin tulee kuulua veden ja hiilihydraattien saannin rajoittaminen sekd likunnan
lisédminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pese kddet kdyton jialkeen. Varottava joutumista iholle tai silmiin. Pese roiskeet pois vlittomésti.
Mahdollisesti raskaana olevien ja imettdvien naisten eipidd kdsitelld valmistetta tai heidin on kdytettavi
kertakdyttokasineitd valmistetta antaessaan.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid kabergolimille tai jollekin muulle valmisteen ainesosista, tulee
vilttid kosketusta eliinisikevalmisteen kanssa.Ali jiti tiytettyd ruiskua valvomatta, jos lapsia voi olla
paikalla. Jos valmistetta on nielty vahingossa, etenkin jos lapsi on sité niellyt, on kddnnyttava
vilittomasti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tineys ja imetys:

Kabergoliini pystyy aiheuttamaan keskenmenon tineyden myShemmissé vaiheissa eiké sitd pidd kayttaa
tineille eldimille. Diagnoosi, jolla erotetaan tiineys ja valeraskaus, on tehtévi oikein.

Tuote on tarkoitettu maidonerityksen estoon: kabergolinin aiheuttama prolaktiinin erityksen esto johtaa
nopeasti maidonerityksen loppumiseen ja maitorauhasten koon pienenemiseen. Tuotetta ei saa kdyttaa
imettdville eldimille, jollei maidonerityksen estiminen ole valttimatonta.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Koska kabergoliini saa aikaan hoitovaikutuksensa dopamiinireseptorien suoralla drsytykselld, tuotetta




ei saa antaa rinnakkain dopamiinia neutraloivien lddkkeiden kanssa (kuten fenotiasiinien,
butyrofenonien, metoklopramidin), silli nimi saattaisivat vihentd sen prolaktiinia estivid vaikutuksia.
Koska kabergoliini voi aiheuttaa ohimenevdd hypotensiota (alhainen verenpaine), ei valmistetta pida
kayttad eldimille yhtd aikaa verenpainetta alentavan lidkehoidon kanssa.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Koetulokset viittaavat sithen, ettdjo yhdesti kabergoliinin yliannoksesta saattaa seurata hoidonjilkeisen
oksentelun todennikdisyyden kasvaminen, ja mahdollisesti hypotension (alhaisen verenpaineen)
paheneminen hoidon jilkeen.

On ryhdyttivi tarvittaessa yleisiin tukitoimiin imeytymattoméan ldékkeen poistamiseksi ja verenpaineen
ylidpitdmiseksi.  Vastalddkkeend voidaan harkita dopaminia neutraloivien ladkkeiden, kuten
metoklopramidin, parenteraalista antamista.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa vesiliuokseen (esim. maitoon).

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.
Néaméi toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

27.07.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 7 ml, 14ml ja 24 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Reseptivalmiste



BIPACKSEDEL
Veylactin vet50 mikrog/ml oral 16sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Tyskland
2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veylactin vet 50 mikrog/ml oral 16sning for hund och katt
kabergolin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
kabergolin 50 mikrogram

Oral 6sning.
Svagt gul, viskds oljig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Likemedlet ar avsett for foljande anvdndningsomraden:
- Behandling av skendréktighet hos tikar
- Hammar utsondringen av brostmjolk hos tikar och honkatter

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till driktiga djur eftersom produkten kan orsaka abort.
Anvind inte tillsammans med dopaminantagonist.

1
=1
§:
(SN
=
o
é_.
(o}
<
e
&
=]
©»n
cg:
[}
-t
2
-
[oN
o
=]
[V
z
S
g
lon
72}
[
oo
=]
73]
o
=]
o
&
=
2
-t
=]
o
aQ
=4
o
<
=y
=4
]
-
2
P

Kabergolin kan orsaka 6vergaende lagt blodtryck hos behandlade djur. Anviand inte till djur som
samtidigt behandlas med blodtryckssénkande likemedel . Anvéind inte direkt efter operation medan
djuret fortfarande ar paverkat av bedévningsmedel.

6. BIVERKNINGAR

Mgjliga biverkningar:

- sOmnighet

- anorexi

- krikningar

Dessa biverkningar ar 1 regel av lindrig och 6vergdende karaktir.

Krikningar mtriffar i regel endast efter forsta giangen som likemedlet ges. Om sd sker ska
behandlingen inte avbrytas eftersom krékningarna inte kommer att intriffa efter efterfoljande
mtag av likemedlet.

I mycket sdllsynta fall kan allergiska reaktioner upptrida, sdsom vitskeansamlingar, ndsselfeber,
hudinflammation och klada.

I mycket sillsynta fall kan overgdende lagt blodtryck upptrada.
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I mycket sdllsynta fall kan neurologiska symptom upptrdda, som somnighet, skakningar,
oférmiga att samordna muskelrdrelser, hyperaktivitet och krampanfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt fojande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

- Vanliga (fler 4n 1 men firre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler dn 1 men firre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som nte ndmns i denna
mformation, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Likemedlet ska ges via munnen, antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fodan.

Doseringen &r 0,1 mlkg kroppsvikt dagligen (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av
kabergolin) under 4-6 dagar 1 foljd, beroende pa hur allvarligt det kliniska tillstindet Ar.

Om symptomen inte forsvinner efter en behandlingsomging, eller om de aterkommer nér
behandlingen avslutats, da kan behandlingen upprepas.

Skolj och torka sprutan efter varje anvéndning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Innan likemedlet ges, ska det behandlade djurets vikt faststéllas noggrant.
Hur man drar upp den rekommenderade volymen ur flaskan

Det rekommenderas att anvinda den flaskadapter och spruta som medfoljer forpackningen for
att dra ut det vetermdrmedicinska likemedlet ur flaskan. Foljande steg dr nddvandiga for detta:

Forbereda flaskan for forsta anvindningen

Placera flaskan pa en plan yta. Sitt pa adaptern rakt uppifrén pa flaskan, sa att stiftet pa
adaptern tranger igenom proppens mitt. Las fast adaptern ordentligt pé flaskan genom att
trycka ned den.

Adaptern sitter nu fast pa flaskan. Den forsluter flaskan ordentligt och innebér att likemedlet
ar firdigt att anvdndas tills flaskan &r tom.

Dra upp Onskad/forskriven méned:

a. Fést sprutan vid adaptern genom att trycka fast sprutan ordentligt i flaskans adapter for att
undvika lickage av likemedlet nir dosen dras upp fran flaskan.

b. Dra upp likemedlet fran flaskan i sprutan medan du haller flaskan upp och ned.




c. Vindtillbaka flaskan till upprétt position och dra loss sprutan frdn adaptern. Lat adaptern sitta
kvar pd flaskan.
d. Likemedlet ar nu firdigt fOr att sprutas in i djurets mun.

Skolj och torka sprutan efter varje anvindning. Starta med steg a. vid nista uppdragning.

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad forpackning: forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Oppnad forpackning: frvaras vid hogst 25°C.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 14 dagar.

Forvaras stdende.

Forvara flaskan vl tillsluten i kartongen, ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Ytterligare understodjande behandlingar ska innefatta begrdnsat intag av vatten och kolhydrater
samt mer motion.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hénderna efter anvindning. Undvik kontakt med hud och 6gon och skolj av eventuella
stdnk omedelbart.

Kvinnor i fertil alder och ammande kvinnor ska inte hantera lkemedlet eller ska anvinda
engdngshandskar vid anvindning av likemedlet.

Personer som dr Overkédnsliga for kabergolin eller nigra andra ingredienser i likemedlet ska
undvika kontakt med likemedlet.

Ldmna inga fyllda sprutor obevakade 1 ndrhet av barn. Vid oavsiktligt mntag, i synnerhet av ett
barn, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Kabergolin kan framkalla abort i de senare skeden av dréktigheten och ska inte ges till driktiga
djur. Det &r viktigt att pa ett korrekt satt avgora ifall djuret ar driktigt eller skendriktigt.
Produkten dr avsedd for att himma utsondringen av brostmjolk (upphorande av mjolkproduktion).
Hidmmande av prolaktinutsondring med hjélp av kabergolin resulterar i att utsondringen av
brostmjolk upphdr snabbt och att mjolkkortlarna minskar 1 storlek. Likemedlet ska nte
anvindas under digivning om det inte dr nddvéindigt att himma djurets brostmjolksutsdndring.




Andra likemedel och Veylactin vet.:

Eftersom kabergolin hdmmar utsondringen av brostmjolk genom direkt stimulering av
dopaminreceptorer, ska likemedlet inte ges samtidigt med likemedel som verkar som
dopaminantagonist (sdsom fenotiaziner, butyrofenoner, metoklopramid), eftersom dessa kan
motverka likemedlets prolaktnhimmande verkan.

Eftersom kabergolin kan orsaka dvergdende lagt blodtryck, ska likemedlet mnte ges till djur
som samtidigt behandlas med blodtryckssidnkande likemedel

Overdosering (symptom, akuta &tgdrder, motgift):

Forsoksdata antyder att en enstaka 6verdos med kabergolin kan resultera i en dkad
sannolikhet for krakningar efter behandling, och mdjligtvis i en tillfillig blodtryckssdankning
efter behandling.

Vid behov ska allmidnna stddjande dtgérder vidtas for att avldgsna allt likemedel som inte
absorberats och for att bibehalla blodtrycket. Som ett motgift kan parenteral administrering av
en dopaminantagonist sdsom metoklopramid Overvégas.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med viétska som innehéller vatten (t.ex. mjolk)

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel mnte blandas med andra lakemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for
att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.07.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 7 ml, 14 ml och 24 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Receptbelagt.



