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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Kabergovet 50 mikrograméw/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 ug

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoS$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Triglicerydy kwasow thiszczowych o $redniej
dhugosci tancucha

Jasnozolty, lepki, oleisty roztwor.

3. DANEKLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2  Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ cigzarnym zwierzetom, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac
poronienie.

Nie stosowac razem z antagonistami dopaminy.

Kabergolina moze powodowac przejéciowe obnizenie ci$nienia, nie nalezy jej stosowac u zwierzat,
ktorym jednoczesnie podaje si¢ leki obnizajgce ci$nienie.

Nie uzywac bezposrednio po zabiegu operacyjnym, gdy zwierze jest jeszcze pod wplywem lekow
znieczulajacych.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W ramach leczenia wspomagajgcego nalezy ogranicza¢ spozywanie wody 1 weglowodanow oraz
zwicksza¢ wysilek zwierzat.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci
watroby.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Pouzyciu produktu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Natychmiast zmywaé wszelkie
miejsca zachlapane produktem.

Kobiety w wieku rozrodczym i karmigce piersig nie powinny mie¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym lub powinny nosi¢ jednorazowe r¢kawice podczas podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kabergoling lub jakikolwiek inny skiadnik produktu, powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie pozostawia¢ bez nadzoru wypehionych strzykawek w zasiggu wzroku oraz w obecnos$ci dzieci.
Po przypadkowym potknieciu, szczegdlnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:
Rzadko Senno$¢?, anoreksjat
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty'?
zZwierzat):
Bardzo rzadko Hipotensja®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje alergiczne (np. obrzgk, pokrzywka, swiad)
zw1erza[t., wigezajae pojedyncze Alergiczne zapalenie skory
raporty):

Objawy neurologiczne (np. sennos$¢, drzenie migsni,
ataksja, konwulsje)

Nadpobudliwos¢

! 0 umiarkowanym i przejsciowym charakterze

2 zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy wstrzymywacé leczenia,
poniewaz jest malo prawdopodobne, ze wymioty wystapig ponownie po podaniu nastepnych dawek.
3 przejSciowa

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Ciaza i laktacja:

Kabergolina moze powodowac poronienie w zaawansowanych stadiach cigzy inie nalezy jej stosowaé
u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidlowej diagnozy réznicujacej odnos$nie wystepowania
cigzy icigzy urojone;.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do thumienia laktacji: hamowanie wydzielania
prolaktyny wskutek dzialania kabergoliny powoduje szybkie przerwanie laktacji i zmniejszenie
rozmiaréw gruczotdw mlekowych. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u
zwierzat karmigcych, chyba ze wymagane jest stlumienie laktacji.




3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jako ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednia stymulacje receptorow
dopaminy, weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac rownoczesnie z lekami
bedacymi antagonistami dopaminy (takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid),
poniewaz mogg one zmniejszy¢ dzialanie hamujace wydzielanie prolaktyny.

W zwigzku z tym, ze kabergolina moze wywolywac przejsciowe obnizenie ciSnienia, weterynaryjnego
produktu leczniczego nie nalezy stosowac u zwierzat, ktorym jednocze$nie podaje si¢ leki obnizajace
ciSnienie.

3.9 Drogapodania i dawkowanie
Podanie doustne, bezposrednio do jamy ustnej lub mieszajac z pozywieniem.

Dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciata (rownowarto$¢ 5 mikrograméw kabergoliny/kg masy ciala) raz
dziennie przez 4-6 kolejnych dni, w zalezno$ci od zaawansowania stanu klinicznego.

Jezeli objawy nie ustepuja po jednym cyklu terapii lub jezeli powracajg po zakonczeniu leczenia,
mozna powtorzy¢ caly cykl.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢c mase ciata zwierzecia.

Jak pobra¢ zalecana ilo§¢ produktu z butelki? 7 ‘ |
1. Zdja¢ zakretke : | ‘U" o
2. Podlgczy¢ strzykawke do butelki [ A
3. Odwroci¢ butelk¢ aby pobraé plyn g ‘ ‘ m

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dane eksperymentalne wskazuja na to, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze skutkowaé
zwigkszonym prawdopodobienstwem wystgpienia wymiotéw po leczeniu i mozliwym nasileniem
hipotensji polekowej.

Jesli konieczne, ogdlne Srodki wspomagajgce powinny by¢ zastosowane w celu usunigcia
niewchlonigtego leku i utrzymania ci$nienia Krwi.

Jako odtrutke mozna rozwazy¢ pozajelitowe podanie antagonisty dopaminy, np. metoklopramidu.

3.11 Szczegolne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, wtym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet: QG02CB03

4.2 Dane farmakodynamiczne



Kabergolina jest pochodng ergoliny. Wykazuje dziatanie dopaminergiczne, co prowadzi do
zahamowania wydzielania prolaktyny przez przedni plat przysadki mézgowej. Mechanizm dziatania
kabergoliny badano w r6znych warunkach in vitro i in vivo. Najwazniejsze wyniki mozna
podsumowac nastepujaco:

»  Kabergolina hamuje wydzielanie prolaktyny przez przysadke mozgowa i hamuje procesy
zalezne od wydzielania prolaktyny, takie jak laktacja. Maksymalne dziatanie hamujace jest
osiggane po 4-8 godzinach iutrzymuje si¢ przez kilka dni w zalezno$ci od podanej dawki.

»  Kabergolina nie wywiera innego wplywu na uklad endokrynny, oprocz hamowania
wydzielania prolaktyny.

+  Kabergolina jest agonista dopaminy w o$rodkowym ukladzie nerwowym poprzez
selektywna interakcje z dopaminergicznymi receptorami D2.

*  Kabergolina wykazuje powinowactwo do receptoréw noradrenergicznych, jednak nie
powoduje to wplywu na metabolizm noradrenaliny i serotoniny.

Kabergolina ma dziatanie wymiotne, podobnie jak inne pochodne ergoliny (o sile porownywalnej do
bromokryptyny i pergolidu).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dla zalecanego schematu dawkowania u psow i kotow.
Badania farmakokinetyczne u pséw byly przeprowadzane z dawka dobowa 80 pg/kg masy ciala (16-
krotnos$¢ zalecanej dawki). Psy leczono przez 30 dni; ocen¢ farmakokinetyczng przeprowadzono w 1 i
28 dniu.
Wchianianie
* Tmx =1godz. wdniu 1105 — 2 godz. w dniu 28;
e Cux miescilo sie¢ w zakresie 1140-3155 pg/ml (Srednia 2147 pg/ml) w dniu 1 i w zakresie
455-4217 pg/ml ($rednia 2336 pg/ml) w dniu 28;
*+ AUC (0-24 godz.) w dniu 1 miescilo si¢ w zakresie 3896-10216 pg.h.ml-1 (Srednia 7056
pg.h/ml), a w dniu 28 w zakresie 3231-19043 pg.h/ml ($rednia 11137 pg.h/ml).
Eliminacja
*  Okres poltrwania w osoczu we krwi psow w dniu 1 ~ 19 godzin; w dniu 28 ~ 10 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmace utyczne

Nie miesza¢ weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi roztworami wodnymi (np. mlekiem).

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres wazno$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Oranzowa butelka z PET o pojemnos$ci 15 ml (zawierajgca 7 ml lub 15 ml produktu) zamknicta

zakretka z HDPE zkorkiem z LDPE i uszczelka zabezpieczajaca, dostarczana ze strzykawka doustng z
PP ztlokiem z HDPE, o pojemnosci 3 ml.



Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke (7 ml) i 1 strzykawke doustng.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke (15 ml) i 1 strzykawke doustng.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych wete rynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wiclobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

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

3070/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16/02/2021

9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

