PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kabergovet 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Cabergolinum 50 pg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Svétle zluty viskdzni olejovity roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvitat, protoze pripravek muze zpisobit potrat.

Nepouzivat s antagonisty dopaminu.

Kabergolin mtze u lécenych zvifat vyvolat prechodnou hypotenzi. Nepodavejte zviratim soucasné
lécenych léky na hypotenzi. Nepodavejte zvifatim bezprostiedné po operacnim zakroku, kdy jsou
stale pod vlivem anestetik.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dalsi podptirna 1é¢ba by méla zahrnovat omezeni piijmu vody a sacharidd a zvyseni pohybu.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mé¢l byt podavan s opatrnosti zviratim s poskozenou funkci jater.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ofima. V piipad¢ pottisnéni ihned omyjte.



Zeny v plodném véku a kojici Zeny by nemély s ptipravkem manipulovat nebo by mély pii podavéni
ptipravku nosit nepropustné rukavice.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na kabergolin nebo na kteroukoli slozku ptipravku by se méli vyhnout
kontaktu s timto pripravkem.

Nenechavejte naplnéné aplikatory v dohledu a pfitomnosti déti bez dozoru. V piipadé ndhodného
poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit piechodna hypotenze.

Mozné nezadouci t€inky jsou:

- ospalost

- nechutenstvi

- zvraceni

Tyto nezadouci t€inky jsou obvykle mirné a ptechodné povahy.

Zvraceni se obvykle vyskytuje pouze po prvnim podani. V takovém piipadé¢ by se 1é€ba neméla
ukoncovat, nebot’ je nepravdépodobné, Ze by se zvraceni po dalSich podanich znovu objevilo.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit alergické reakce, jako naptiklad edém, koptivka,
dermatitida a svédénti.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické piiznaky, jako je ospalost, svalovy ties,
ataxie, hyperaktivita a kiece.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

V pozdnim stadiu bfezosti miize kabergolin vyvolat potrat a proto nesmi byt pouzit u biezich zvifat.

Diferencialni diagnostika biezosti a fale$né biezosti by méla byt spravné provedena.

Ptipravek je urCen k potlaceni laktace: inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem vede k rychlému
zastaveni laktace a zmenseni mlécnych zlaz..

Tento piipravek se nesmi pouZzivat u kojicich zvifat, pokud neni Zadouci potlaceni laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ebnym ucinkem kabergolinu je pfima stimulace dopaminovych receptort,
ptipravek nesmi byt podavan soucasné s 1éky, které plisobi jako antagonisté dopaminu (napf.
fenothiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze mohou snizit jeho ucinky na inhibici
prolaktinu.

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin miize vyvolat pfechodnou hypotenzi, piipravek se nesmi pouzivat
u zvifat soucasné lécenych léky na hypotenzi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

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

Doporucena davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 5 mikrogramtim kabergolinu/kg zivé
hmotnosti) jednou denné po dobu 4—6 po sobé& jdoucich dnil, v zavislosti na zavaznosti

klinického stavu.

Pokud se pfiznaky nepodaii odstranit po prodélani jedné lécebné kiiry nebo pokud se po ukonceni
1é¢by znovu objevi, Ize 1é¢ebnou kliru zopakovat.



Pted podanim je tieba piesné urcit zivou hmotnost 1éceného zvifete.

Jak odebrat potfebny objem z lahvi¢ky?

1. Odstraiite Sroubovaci vicko.

2. Pripojte dodavanou stiikacku na lahvicku.

3. Otocte lahvicku dnem vzhiiru k nasati 1éku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Experimentalni udaje ukazuji, Ze jedno piedavkovani kabergolinu mulze vést k zvySeni
pravdépodobnosti zvraceni po podani léku a piipadné ke zvySeni hypotenze po podani 1éku.

V pripadé potifeby by meéla byt pfijata obvykla opatieni k odebrani nevstfebaného 1éku a udrzeni
krevniho tlaku. Jako antidotum lze parenteralné podat dopaminové 1ékové antagonisty,
naptiklad metoklopramidu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina gynekologika, inhibitory prolaktinu.
ATCvet kod: QG02CBO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kabergolin je derivatem ergolinu. M4 dopaminergni aktivitu, ktera vede k inhibici sekrece prolaktinu
u pfedniho laloku hypofyzy. Mechanismus uc¢inku kabergolinu byl studovan v modelech in vitro a in
vivo. Nejdtlezitéjsi udaje jsou uvedeny nize:
» Kabergolin inhibuje sekreci prolaktinu hypofyzou a inhibuje vSechny na prolaktinu zavislé
procesy, jako je naptiklad laktace. Maximalni inhibice je dosazeno po 4—8 hodinach a trva
nékolik dni v zavislosti na podané davce.

» Kabergolin nema zadné jiné G¢inky na endokrinni systém kromé inhibice sekrece prolaktinu.

» Kabergolin je agonista dopaminu v centralnim nervovém systému z diivodu selektivni interakce
s dopaminergnimi receptory D..

* Kabergolin ma afinitu k noradrenergnim receptorim, nezptisobuje vSak zadné interakce
s latkovou vyménou noradrenalinu a serotoninu.

» Kabergolin je emetikum, stejné jako jiné derivaty ergolinu (v ti€innosti srovnatelné
s bromokriptinem a pergolidem).

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické udaje tykajici se doporu¢eného davkovani u pst a ko¢ek nejsou k dispozici.

Farmakokinetické studie u pst byly provadény s denni davkou 80 ug/kg Zivé hmotnosti (16nasobek
doporucené davky). Psi byli 1é€eni po dobu 30 dni; farmakokinetickd hodnoceni byla provedena
1. a 28. den.

Absorpce:

. Tmax = 1 hodina 1. den a 0,5-2 hodiny 28. den;

. Cmax v rozmezi 1 140 do 3 155 pg/ml (stiedni hodnota 2 147 pg/ml) 1. den a 455 az 4 217
pg/ml (primér 2 336 pg/ml) 28. den;



. AUC (0-24 hod) 1. den v rozmezi 3 896 az 10 216 pg.hod. ml'! (stiedni hodnota 7 056 pg.hod.
ml') a 28. den v rozmezi od 3 231 do 19 043 pg.hod. ml! (stfedni hodnota 11 137 pg.hod. ml-

1)'

Vylucovani:

. Plazmaticky polocas u psti t%2 1. den ~19 hodin; t'2 28. den ~10 hodin

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Hlavni 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 ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésica
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

PET lahvicka jantarové barvy o objemu 15 ml (obsahuje 7 nebo 15 ml) uzaviena HDPE Sroubovacim
uzavérem s LDPE zatkou a pojistnym uzavérem, dodavana s 3ml PP peroralnim aplikatorem s
HDPE pistem.

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.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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