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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 mikrogramow

Klarowny roztwor, bezbarwny do lekko bragzowawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie cigzy urojonej u suk.
Zahamowanie laktacji u suk i kotek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych zwierzat, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotaé
poronienie.

Nie stosowa¢ z antagonistami dopaminy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Kabergolina moze wywotywac przemijajace niedocisnienie u leczonych zwierzat. Nie stosowac
u zwierzat aktualnie leczonych lekami obnizajgcymi ci$nienie krwi. Nie stosowaé bezposrednio po
operacji, gdy zwierze jest nadal pod wptywem lekdéw znieczulajacych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u zwierzat ze znacznymi zaburzeniami czynnosci watroby.
Dodatkowe leczenie wspomagajgce powinno obejmowac ograniczenie spozycia wody,
weglowodandw oraz wzmozong aktywnos¢ fizyczna.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
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 podawaé weterynaryjnego
produktu leczniczego lub powinny nosi¢ nieprzepuszczalne r¢kawice podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kabergoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow zawartych
w weterynaryjnym produkcie leczniczym powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

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

Cigza:

Kabergolina moze powodowaé poronienia w pozniejszych etapach cigzy i nie nalezy jej stosowacé u
zwierzat cigzarnych. Nalezy przeprowadzi¢ prawidlowg diagnostyke roznicowa miedzy cigza a cigzg
urojona.

Laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do zahamowania laktacji: zahamowanie wydzielania

prolaktyny przez kabergoling prowadzi do szybkiego zatrzymania laktacji i zmniejszenia wielko$ci
gruczotow sutkowych. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u zwierzgt 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, weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami
o aktywnos$ci antagonistycznej w stosunku do receptorow dopaminergicznych (takimi jak pochodne
fenotiazyny, butyrofenonu, metoklopramid), poniewaz mogg one zmniejsza¢ dzialanie hamujace
wydzielanie prolaktyny. Patrz rowniez punkt Przeciwwskazania.

Poniewaz kabergolina moze wywotywac przemijajace niedocis$nienie (niskie ci$nienie krwi),
weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u zwierzat jednoczesnie leczonych lekami
obnizajgcymi ci$nienie krwi. Patrz rdéwniez punkty Przeciwwskazania i Zdarzenia niepozadane.

Przedawkowanie:

Dane doswiadczalne wskazuja, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze prowadzi¢ do
zwigkszenia prawdopodobienstwa wystgpienia wymiotow po leczeniu i ewentualnie zwickszenia
dziatania obnizajacego ci$nienie krwi po leczeniu.

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi ani z innymi roztworami wodnymi
(np. mlekiem).

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Ospatos¢?, anoreksja®
_ Wymioty™*®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych . . e e e, .

. i Objawy neurologiczne (np. sennos¢, drzenie migsni,
zwierzat): . . S .

ataksja, nadmierna ruchliwo$¢, drgawki)
Bardzo rzadko Hipotensja® .
. Reakcje alergiczne (np. obrzek alergiczny, pokrzywka,

(< 1 zwierzg¢/10 000 leczonych alergiczne zapalenie skory, swiad)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
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® zazwyczaj umiarkowane i przemijajgce

b wystepuja zazwyczaj tylko po pierwszym podaniu inie nalezy koniecznie przerywaé leczenia,
poniewaz jest mato prawdopodobne, Ze wystapig ponownie po nastepnym podaniu.

¢ przemijajace

Koty:

Bardzo rzadko Ospalgéc’a . .

' Reakcje alergiczne (np. obrzek alergiczny, pokrzywka,
(< 1 zwierz¢/10 QOO le(.:zonych alergiczne zapalenie skory, $wiad)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (np. senno$¢, drzenie mieéni, ataksja,
raporty): nadmierna ruchliwos$¢, drgawki)

Hipotensja®

Czgsto$¢ nieokreslona Anoreksja*
(czestos¢ nie moze by¢ okreslonana | Wymioty™*
podstawie dostgpnych danych)

* zazwyczaj umiarkowane i przemijajace

® przemijajace

¢ wystepuja zazwyczaj tylko po pierwszym podaniu inie nalezy koniecznie przerywaé leczenia,
poniewaz jest mato prawdopodobne, Zze wystapig ponownie po nastgpnym podaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie bezposrednio do jamy ustnej lub poprzez
wymieszanie z karma.

Dawka 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 cigzkosSci stanu klinicznego.

Jesli objawy nie ustapia po jednym cyklu leczenia lub jesli wystapia ponownie po zakonczeniu

leczenia, mozna powtdrzy¢ cykl leczenia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

1. Zdja¢ zakretke
2
2. Podlaczy¢ dotgczong strzykawke do butelki " }
v
FN
| X
3. Butelke obroci¢ do gory dnem w celu zassania ||||HH =1= A

oy N O

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2581/16
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3 ml (w butelce o pojemnosci 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml i 50 ml w brazowej butelce ze szkta typu III,
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 3 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny :
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Siidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90
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