B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Finilac vet 50 mikrograméw/ml roztwor doustny dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Sudstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Niemcy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Finilac vet 50 mikrogramow/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

Kabergolina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kabergolina 50 mikrograméw
Klarowny roztwor, bezbarwny do lekko brazowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cigzy urojonej u suk
Zahamowanie laktacji u suk i kotek

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac¢ z antagonistami dopaminy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Kabergolina moze wywotywac przemijajace niedocis$nienie u leczonych zwierzat. Nie stosowac
u zwierzat aktualnie leczonych lekami obnizajacymi ci$nienie krwi. Nie stosowa¢ bezposrednio po

operacji, gdy zwierze jest nadal pod wptywem lekdéw znieczulajacych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajace niedocisnienie.

Mozliwe dziatania niepozadane to:

- sennos¢

- anoreksja (brak lub utrata taknienia)

- wymioty

Te dziatania niepozadane sg zazwyczaj umiarkowane i przemijajace.

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

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapic reakcje alergiczne, takie jak obrzek (zatrzymanie
ptynow), pokrzywka, zapalenie skory i $wiad.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak senno$¢, drzenie
miegéni, ataksja (utrata koordynacji migéni), nadmierna ruchliwo$¢ i drgawki.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kot
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

Dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciata (co odpowiada 5 mikrogramom/kg masy ciata kabergoliny) raz
na dobg przez 4-6 kolejnych dni, w zaleznosci od cigzkosSci 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¢ mase¢ ciala leczonego zwierzgcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



1. Zdja¢ zakretke

2. Podlaczy¢ dotaczong strzykawke do butelki 7
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3. Butelke obréci¢ do gory dnem w celu
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10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po {Termin wazno$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u zwierzat ze znacznymi zaburzeniami czynnosci watroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb 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 r¢kawice podczas podawania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kabergoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow 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.

Stosowanie w cigzy i laktacji

Kabergolina moze powodowac poronienia w p6zniejszych etapach cigzy i nie nalezy jej stosowac u
zwierzat cigzarnych. Nalezy przeprowadzi¢ prawidlowg diagnostyke réznicowa miedzy cigza a cigzg
urojona.




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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz kabergolina wywiera swoje dziatanie lecznicze poprzez bezposrednig stymulacj¢ receptorow
dopaminergicznych, produktu nie nalezy podawac jednocze$nie z lekami o aktywnosci
antagonistycznej w stosunku do receptorow dopaminergicznych (takimi jak pochodne fenotiazyny,
butyrofenonu, metoklopramid), poniewaz mogg one zmniejszaé dzialanie hamujace wydzielanie
prolaktyny. Patrz rowniez punkt dotyczacy przeciwwskazan.

Poniewaz kabergolina moze wywotywaé przemijajace niedoci$nienie (niskie cisnienie krwi), produktu
nie nalezy stosowac u zwierzat jednoczesnie leczonych lekami obnizajacymi ci$nienie krwi. Patrz
réwniez punkt dotyczacy dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Dane doswiadczalne wskazuja, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze prowadzi¢ do
zwigkszenia prawdopodobienistwa wystgpienia wymiotow po leczeniu i ewentualnie zwickszenia
dziatania obnizajacego ci$nienie krwi po leczeniu.

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

Glowne niezgodnosci 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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Do kazdej wielko$ci opakowania dotaczono plastikowe strzykawki o pojemnosci 1 ml i 2,5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61



03-199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90
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