B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Kabergovet 50 mikrograméw/ml roztwor doustny dla psow i kotow

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 pg

Jasnozotty, lepki, oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Psy, koty.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwws kazania

Nie podawacé cigzarnym zwierzgtom, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé
poronienie.

Nie stosowac razem z antagonistami dopaminy.

Kabergolina moze powodowac przejsciowe 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

13



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

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

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

Nie pozostawia¢ bez nadzoru wypehionych strzykawek w zasiegu wzroku oraz w obecno$ci dzieci.
Po przypadkowym polknigciu, szczegdie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacia:

Kabergolina moze powodowac¢ poronienic w zaawansowanych stadiach cigzy inie nalezy jej stosowac
u ciezarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidlowej diagnozy réznicujacej odnosnie wystgpowania
cigzy iciagzy urojonej.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do tlumienia 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Jako 7Ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednig stymulacje receptorow
dopaminy, weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac rownocze$nie z lekami
bedacymi antagonistami dopaminy (takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid),
poniewaz moga one zmniejszy¢ dziatanie hamujace wydzielanie prolaktyny.

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

Przedawkowanie:

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

Jesli konieczne, ogdlne Srodki wspomagajgce powinny by¢ zastosowane w celu usuniecia
niewchlonigtego leku iutrzymania ci$nienia krwi.

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

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

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

7.  Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Rzadko Senno$¢?, anoreksja (utrata apetytu)®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wymioty!?
zwierzat):
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Bardzo rzadko Hipotensja (obnizone ci$nienie krwi)?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje alergiczne (np. obrzek, pokrzywka, §wiad)
zw1erzqt-, wigczajae pojedyncze Alergiczne zapalenie skory
raporty):

Objawy neurologiczne (np. senno$¢, drzenie migs$ni, ataksja

(niezbornos¢ ruchowa), konwulsje)
Nadpobudliwos¢

! 0 umiarkowanym i przejéciowym charakterze

2 zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy wstrzymywacé leczenia,
poniewaz jest mato prawdopodobne, ze wymioty wystapiag ponownie po podaniu nastgpnych dawek.
3 przej$ciowa

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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, drogii spos6b podania
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 zaleznosci od zaawansowania stanu klinicznego.

Jezeli objawy nie ustepuja po jednym cyklu terapii lub jezeli powracajg po zakonczeniu leczenia,
mozna powtorzy¢ caly cykl.
9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

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

Jak pobra¢ zalecana iloS¢ produktu z butelki? i \ |
1. Zdja¢ zakretke ; | ‘1,«4 o
2. Podlaczy¢ strzykawke do butelki -

o

3. Odwrocic butelke aby pobra¢ ptyn s !

10. Okresy karenciji
Nie dotyczy.
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11. Specjalne srodki ostroznosci podczas prze chowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

3070/21

Wielkos$ci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke (7 ml) i 1 strzykawke doustng.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke (15 ml) i 1 strzykawke doustna.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32

20-616 Lublin,

Polska
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Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance @vet-agro.pl
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