1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
KELACTIN 50 mikrograméw/ml roztwér doustny dla pséw i kotow

KELACTIN 50 microgram/ml oral solution for dogs and cats (BE, CY, CZ, DE, EL, FR, HU, LU, NL,
PT, SK, UK)

KELACTIN vet 50 microgram/ml oral solution for dogs and cats (DK, FI, IS, NO, SE)

2.  SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancje czynng:
Kabergolina 50 mikrogramow

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.
Jasnozolty, kleisty, oleisty roztwoér
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies i kot.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt jest przeznaczony do nastepujacych zastosowan:
Leczenie cigzy urojonej u suk
- Ttumienie laktacji u suk i kotek

4.3 Przeciwwskazania

- Nie podawa¢ cigzarnym zwierzgtom, poniewaz produkt moze powodowaé poronienie.
- Nie stosowa¢ razem z antagonistami dopaminy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W ramach leczenia wspomagajacego nalezy ogranicza¢ spozywanie wody i weglowodanéw oraz
zwigksza¢ wysitek zwierzat.

4.5  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

i) Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat




ii) Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po uzytkowaniu produktu umyé¢ rgce. Unikaé kontaktu ze skéra i oczami. Natychmiast zmywaé
wszelkie miejsca poplamione produktem.

Uwazag, by nie doszto do kontaktu kobiet w wieku rozrodezym z roztworem.

Kobiety mogace by¢ w wieku rozrodczym i karmiace piersig nie powinny mie¢ kontaktu z produktem
lub powinny nosi¢ jednorazowe r¢gkawice podczas podawania produktu.

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

Nie pozostawia¢ wypetnionych strzykawek w obecnoscei dzieci. W przypadku przypadkowego
potknigcia, szczegolnie w przypadku dziecka, niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarska.

4.6  Dzialania niepozgdane (czgstotliwo$é i stopien nasilenia)

Kabergolina moze wywotywa¢ przejéciowe niedocisnienie u zwierzat, ktorym podawano lek, jak
réwniez moze skutkowa¢ powazniejszym niedoci$nieniem u zwierzat, ktorym réwnoczesnie podaje
si¢ leki na obnizenie cisnienia, lub bedacym bezposrednio po zabiegu chirurgicznym pod wptywem
srodkow znieczulajgcych.

Mozliwe skutki niepozadane to:

- senno$é

- anoreksja

- wymioty

Niniejsze skutki niepozadane maja z reguly umiarkowany i przejéciowy charakter.

Wymioty pojawiaja si¢ zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy
wstrzymywac leczenia, jezeli wymioty nie wystapia ponownie po podaniu nastepnych dawek.
Bardzo rzadko wystgpowaly reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka, zapalenie skory i $wiad.
Bardzo rzadko moze wystapi¢ przejsciowe niedocisnienie.

Bardzo rzadko wystgpowaly objawy neurologiczne, takie jak sennosé, drzenie migéni, niezbornosé
ruchéw, nadpobudliwosé i konwulsje.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

- Kabergolina moze powodowa¢ poronienie w zaawansowanych stadiach ciazy i nie nalezy jej
stosowac u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidlowej diagnozy odnosnie wystgpowania
cigzy i cigzy urojone;.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jako ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednia stymulacje receptorow
dopaminy, produktu nie nalezy podawa¢ réwnoczesnie z lekami bedacymi antagonistami dopaminy
(takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid), poniewaz moga one zmniejszy¢ skutki

hamowania wydzielania si¢ prolaktyny.

Jako ze kabergolina moze wywolywac¢ niedocisnienie przejsciowe, produktu nie nalezy stosowaé
u zwierzat, ktérym jednoczesnie podaje sie leki obnizajace cisnienie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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



Dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciafa (rownowartos¢ 5 pg kabergoliny/kg masy ciala) raz dziennie
przez 4—6 dni, w zaleznosci od zaawansowania stanu klinicznego.

Jezeli objawy nie ustgpuja po jednym cyklu terapii lub jezeli powracaja po zakoniczeniu leczenia,
mozna powtdrzy¢ caly cykl.

Jak pobraé zalecana ilo$é produktu z fiolki?

a. Zdja¢ ostone z pakietu nasadki fiolki. Nie wyjmowac nasadki z opakowania blistrowego.

b. Podlgczyé nasadke do fiolki, korzystajac z blistra. Osadzi¢ nasadke na fiolce, wpychajac ja w dol
az do momentu, gdy szpic przebije si¢ przez zaslepke i nasadka zatrzasnie si¢ na swoim miejscu.
Zdjac i wyrzuci¢ opakowanie blistrowe.

Podtgczy¢ strzykawke do nasadki, mocno weiskajac ja do nasadki fiolki, by unikna¢ wyciekania
produktu podczas pobierania dawki z fiolki.

e. Pobra¢ lek z fiolki do strzykawki, trzymajac fiolke denkiem do gory.

f.  Wyjac strzykawkg z nasadki.

g. Lek jest gotowy do podania.
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Zaleca sie przeptukac i osuszy¢ strzykawke po kazdym podaniu leku.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dane eksperymentalne wskazuja na to, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze skutkowaé
zwiekszonym prawdopodobienstwem wystapienia wymiotow po podaniu dawki i zwigkszonym
niedocisnieniem.

W celu usunigcia niewchlonietego leku i utrzymania cisnienia krwi nalezy — w razie potrzeby —
stosowa¢ ogdlne $rodki wspomagajace. Jako odtrutkg mozna rozwazy¢ pozajelitowe podanie
antagonisty dopaminy, np. metoklopramidu.

4.11 Okresy karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor prolaktyny nalezacy do grupy pochodnych ergoliny, dziatajacy
jako agonista dopaminy.
Kod ATCvet: QG02CBO03.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne kabergoliny zbadano w roznych ukladach in-vitro i in-vivo.
Najwazniejsze ustalenia mozna podsumowac nastgpujaco:

- Kabergolina jest potencjalnym inhibitorem wydzielania prolaktyny przez przysadkg mozgowa
i w konsekwencji hamuje procesy zalezne od wydzielania prolaktyny, takie jak laktacja.



- Mechanizm dzialania kabergoliny to bezposrednia interakcja z receptorem dopaminergicznym D-2
w komorkach laktrotropowych przysadki; niniejsza interakcja ma skutek staty.

- Kabergolina dziata do pewnego stopnia podobnie do receptoréw noradrenergicznych, lecz nie
wplywa na metabolizm noradrenaliny lub serotoniny.

- Tak jak inne pochodne ergoliny, kabergolina wywiera skutki emetyczne (rownowazne skutkom
oddziatywania pergolidu i bromokryptyny).

- W duzych dawkach podawanych doustnie kabergolina powoduje spadek cisnienia krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych farmakokinetycznych odnosnie zalecanego rezimu dawkowania u pséw

i kotow.

Badania farmakokinetyczne u psow przeprowadzono z uzyciem dziennej dawki 80 pg/kg masy ciata
(szesnastokrotnoscig zalecanej dawki). Psy otrzymywaly dawke przez 30 dni; oceng wiasciwosci
farmakokinetycznych przeprowadzono pierwszego i dwudziestego 6smego dnia.

Wehianianie:
Tmax = 1 godzina pierwszego dnia i 0,5-2 godzin ($rednio 75 minut) dwudziestego 6smego
dnia;
Cax Wahato sie od 1140 do 3155 pg/ml (Srednio 2147 pg/ml) pierwszego dnia i od 455 do
4217 pg/ml (srednio 2336 pg/ml) dwudziestego 6smego dnia;

*  AUC (9241 pierwszego dnia wahalo si¢ od 3896 do 10216 pg.h.ml” ($rednio 7056 pg.h.ml™),
a dwudziestego dsmego dnia od 3231 do 19043 pg.h.ml” (srednio 11137 pg.h.ml™).

Eliminacja:

*  Poltrwanie w osoczu u psow t¥ pierwszego dnia ~ 19 godzin; t/2 dwudziestego 6smego dnia ~
10 godzin

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy o sredniej dtugosci tancucha.
Azot z niska zawartoscig tlenu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z roztworem wodnym (np. mlekiem).
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt zapakowany do sprzedazy: przechowywac¢ w lodoéwcee (2°C-8°C).

Po pierwszym otwarciu: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Opakowanie bezposrednie:

Fiolki oranzowe ze szkla typu Il o pojemnosci 15 ml (zawierajace 7 lub 15 ml) lub ze szkta typu Il
o pojemnosci 30 ml (zawierajace 24 ml) z szarym korkiem z gumy bromobutylowej, zaopatrzone w
facznik i strzykawke dozujacg z HDPP (strzykawka o pojemnosci 1 ml z opakowaniem 7 ml i
strzykawka o pojemnosci 3 ml z opakowaniem 15 i 24 ml).

Opakowanie zewnetrzne:

Pudetko tekturowe zawierajace pojedyncza fiolkg o pojemnosci 7, 15 lub 24 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7.  NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



