ULOTKA INFORMACYJNA
KELACTIN 50 mikrograméw/ml roztwor doustny

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten
BELGIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KELACTIN 50 mikrogramow/ml roztwoér doustny dla psow 1 kotow
Kabergolina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kabergolina 50 mikrogramow — substancja pomocnicza do 1 ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do nastgpujacych zastosowan:
- Leczenie cigzy urojonej u suk
Tlumienie laktacji u suk i kotek

5. PRZECIWWSKAZANIA

1

Nie podawa¢ cigzarnym zwierzetom, poniewaz produkt moze powodowa¢ poronienie.
Nie stosowac razem z antagonistami dopaminy.

1

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kabergolina moze wywolywac¢ przejsciowe niedocisnienie u zwierzat, ktérym podawano lek, jak
rowniez moze skutkowaé powazniejszym niedoci$nieniem u zwierzat, ktorym rownoczesnie podaje
si¢ leki na obnizenie ci$nienia, lub bedgcym bezposrednio po zabiegu chirurgicznym pod wpltywem
srodkéw znieczulajgeych. Produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat, ktorym jednoczesnie
podaje si¢ leki obnizajace cisnienie.

Mozliwe skutki niepozadane to:

- sennos¢

- anoreksja

- wymioty

Niniejsze skutki niepozadane majg z reguty umiarkowany i przejsciowy charakter.

Wymioty pojawiaja si¢ zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy
wstrzymywaé leczenia, jezeli wymioty nie wystapia ponownie po podaniu nastgpnych dawek.

Bardzo rzadko wystepowaly reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka, zapalenie skory i $wiad.
Bardzo rzadko moze wystapic¢ przejsciowe niedocisnienie.

Bardzo rzadko wystepowaly objawy neurologiczne, takie jak sennos¢, drzenie migsni, niezbornos¢
ruchow, nadpobudliwosé i konwulsje.



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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies i kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy stosowa¢ doustnie, bezposrednio lub mieszajgc z pozywieniem.

Dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciala (réwnowartos¢ 5 pg kabergoliny/kg masy ciala) raz dziennie

przez 4-6 dni, w zaleznosci od zaawansowania stanu klinicznego.

Jezeli objawy nie ustgpujg po jednym cyklu terapii lub jezeli powracaja po zakonczeniu leczenia,

mozna powtdrzyc¢ caty cykl.

Zaleca sie¢ przeptukac i osuszy¢ strzykawke po kazdym podaniu leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

a. Zdjac ostong z pakietu nasadki fiolki. Nie wyjmowac¢ nasadki z opakowania blistrowego.

b. Podlgczy¢ nasadke do fiolki, korzystajac z blistra. Osadzi¢ nasadke na fiolce, wpychajac ja w dot
az do momentu, gdy szpic przebije si¢ przez zaslepke i nasadka zatrzasnie si¢ na swoim miejscu.

c. Zdja¢ i wyrzuci¢ opakowanie blistrowe.

d. Podiaczy¢ strzykawke do nasadki, mocno weiskajac ja do nasadki fiolki, by uniknaé wyciekania

produktu podczas pobierania dawki z fiolki.
e. Pobrac lek z fiolki do strzykawki, trzymajac fiolke denkiem do gory.
f. Wyja¢ strzykawke z nasadki.
g. Lek jest gotowy do podania.

Zaleca si¢ przepluka¢ i osuszy¢ strzykawke po kazdym podaniu leku.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Produkt zapakowany do sprzedazy: przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Po pierwszym otwarciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.




Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 14 dni.

Przechowywac w pozycji pionowe;.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatfem.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W ramach leczenia wspomagajacego nalezy ogranicza¢ spozywanie wody i weglowodanow oraz
zwigksza¢ wysilek zwierzat.

Kabergolina moze powodowaé poronienie w zaawansowanych stadiach ciazy i nie nalezy jej stosowac
u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidtowej diagnozy odnosnie wystepowania ciazy i cigzy
urojonej.

Produkt jest przeznaczony do tlumienia laktacji: hamowanie wydzielania si¢ prolaktyny wskutek
dziatania kabergoliny skutkuje szybkim przerwaniem laktacji i zmniejszeniem rozmiaréw gruczolow
mlekowych. Produktu nie nalezy stosowa¢ u zwierzat karmigcych, chyba ze wymagane jest sttumienie
laktacji.

Jako ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednig stymulacje receptorow
dopaminy, produktu nie nalezy podawaé réwnoczesnie z lekami bgdacymi antagonistami dopaminy
(takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid), poniewaz moga one zmniejszy¢ skutki
hamowania wydzielania si¢ prolaktyny.

Po uzytkowaniu produktu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Natychmiast zmywac
wszelkie miejsca poplamione produktem.

Uwazaé, by nie doszto do kontaktu kobiet w wieku rozrodczym z roztworem.

Kobiety mogace by¢ w wieku rozrodezym i karmigce piersia nie powinny miec kontaktu z produktem
lub powinny nosié jednorazowe rekawice podczas podawania produktu.

W przypadku znanej nadwrazliwosci na kabergoling lub jakikolwiek inny sktadnik produktu, nalezy
unikac kontaktu z tym produktem.

Nie pozostawia¢ wypetnionych strzykawek w obecnosci dzieci. W przypadku przypadkowego
potkniecia, szczegélnie w przypadku dziecka, niezwlocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc lekarska.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL
15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan: 7, 15 i 24 ml. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



