B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Finilac vet 50 mikrogramow/ml roztwoér doustny dia 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

Wytworeca odpowiedzialny za zwoinienie serii:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Steinbrinksweg 20, Stidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Finilac vet 50 mikrogramow/ml roztwér doustny dla psow i kotow
Kabergolina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJ! CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
| ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 mikrogramow
Klarowny roztwor, bezbarwny do lekko brazowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie cigzy urojonej u suk
Zahamowanie laktacji u suk i kotek

3y PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac z antagonistami dopaminy.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomochicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kabergolina moze wywolywac przemijajaca hipotensje (niskie ciSnienie krwi) u leczonych zwierzat i
moze prowadzi¢ do zwigkszenia efektu hipotensyjnego u zwierzat jednoczesnie leczonych lekami
hipotensyjnymi (lekami obnizajacymi ci$nienie krwi) lub bezposrednio po operacji, gdy zwierzg jest
pod wptywem srodkéw znieczulajacych.



Mozliwe dzialania niepozadane to:

- sennos¢

- anoreksja (brak lub utrata taknienia)

- wymioty

Te dzialania niepozadane sa zazwyczaj umiarkowane i przemijajace.

Wymioty wystepuja zazwyczaj tylko po pierwszym podaniu. W tym przypadku nie nalezy przerywac
leczenia, poniewaz jest malo prawdopodobne, Zze wymioty wystapia ponownie po nastgpnych
podaniach.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak obrzgk (zatrzymanie
ptynow), pokrzywka, zapalenie skory i swiad.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ objawy neurologiczne, takie jak senno$¢, drzenie
miesni, ataksja (utrata koordynacji migsni), nadmierna ruchliwos¢ i drgawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawac¢ doustnie bezposrednio do jamy ustnej lub poprzez wymieszanie z karmg.

Dawkowanie wynosi 0,1 ml/kg masy ciala (co odpowiada 5 mikrogramom/kg masy ciata kabergoliny)
raz na dobe przez 4-6 kolejnych dni, w zaleznosci od cigzkos$ci stanu klinicznego.

Jesdli objawy nie ustgpia po jednym cyklu leczenia lub jesli wystapia ponownie po zakoficzeniu
leczenia, mozna powtorzy¢ cykl leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

1. Zdjac¢ zakretke

2
2. Podigczy¢ dolgczong strzykawke do butelki 1 = f

-

. )
3. Butelke obroci¢ do gory dnem w celu mm“ :._%’; \@/
zassania plynu / N /"H\
3

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku po {Termin waznosci}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Dodatkowe leczenie wspomagajace powinno obejmowac ograniczenie spozycia wody 1
weglowodanow i wzmozong aktywnos¢ fizyczna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ rece po uzyciu.

Unikac¢ kontaktu ze skora i oczami. Niezwlocznie zmy¢ wszelkie zachlapania.

Kobiety w wieku rozrodczym i kobiety karmigce piersia nie powinny podawaé produktu lub powinny
nosi¢ nieprzepuszczalne r¢kawice podczas podawania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kabergoling lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nie pozostawia¢ napetnionych strzykawek bez nadzoru w obecnosci dzieci. Po przypadkowym
polknigciu, zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwracic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i laktacji

Kabergolina moze powodowac poronienia w pozniejszych etapach ciazy i nie nalezy jej stosowac u
zwierzat cigzarnych. Nalezy przeprowadzi¢ prawidlowa diagnostyke réznicowa miedzy ciaza a cigza
urojona.

Produkt jest wskazany do zahamowania laktacji: zahamowanie wydzielania prolaktyny przez
kabergoling prowadzi do szybkiego zatrzymania laktacji i zmniejszenia wielkosci gruczotow
sutkowych. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat w okresie laktacji, chyba ze wymagane jest
zahamowane laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Poniewaz kabergolina wywiera swoje dzialanie lecznicze poprzez bezposrednia stymulacje receptorow
dopaminowych, produktu nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami o aktywnosci antagonistycznej na
receptory dopaminowe (takimi jak pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, metoklopramid), poniewaz
moga one zmniejsza¢ dzialanie hamujace wydzielanie prolaktyny. Patrz réwniez punkt dotyczacy
przeciwwskazan.

Poniewaz kabergolina moze wywolywac przemijajaca hipotensje (niskie cisnienie krwi), produktu nie
nalezy stosowac u zwierzgt jednoczesnie leczonych lekami hipotensyjnymi (iekami obnizajacymi
cisnienie krwi). Patrz rowniez punkt dotyczacy dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli dotyczy

Dane doswiadczalne wskazuja, ze pojedyncze przedawkowanie kabergoliny moze prowadzi¢ do
zwigkszenia prawdopodobienistwa wystapienia wymiotdw po leczeniu i ewentualnie zwigkszenia
hipotensji po leczeniu.

W razie koniecznosci nalezy wdrozy¢ ogdlne leczenie wspomagajace w celu usunigcia
niewchlonietego leku i utrzymania odpowiedniego cisnienia krwi. Jako odtrutke mozna rozwazy¢
pozajelitowe podanie antagonistow dopaminy, takich jak metoklopramid.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi roztworami wodnymi (np.
mlekiem).

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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 szkla typu II1,
zamykanej stozkowym {acznikiem typu Luer (polietylen o niskiej gestosci) i zakretka (polietylen o
wysokiej gestosci). Butelki sa pakowane w pudelka tekturowe.

Do kazdej wielkosci opakowania dotaczono plastikowe strzykawki o pojemnosci 1 ml i 2,5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

aniMedica Polska Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



