PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a koc¢ky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Cabergolinum 50 pg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az mirné nahnédly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba falesné biezosti u fen.
Potlaceni laktace u fen a kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvitat, protoze piipravek mlize zplsobit potrat.
Nepouzivat s antagonisty dopaminu.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na ne¢kterou z pomocnych latek.
U lécenych zvitat miize kabergolin vyvolat pfechodnou hypotenzi. Nepouzivat u zvifat, ktera jsou v

soucasn¢ dob¢ lécena hypotenznimi léky. Nepouzivejte ptimo po chirurgickém zakroku, pokud je
zvite stale pod vlivem anestetik.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dodate¢na podptirna 1é¢ba by méla zahrnovat omezeni pfijmu vody a sacharidii a zvySeni pohybu.
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4.5 Zvlastni opatreni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

U zvitat s vyznamné poskozenou funkci jater se doporucuje opatrnost.
Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. V pfipad¢€ potiisnéni ihned omyjte.

Zeny v plodném véku a kojici Zeny by nemély s piipravkem manipulovat nebo by mély pti podavani
ptipravku nosit nepropustné rukavice.

Lidé se znamou precitlivélosti na kabergolin nebo na kteroukoli slozku piipravku by se m¢li vyhnout
kontaktu s timto pfipravkem.

Nenechavejte naplnéné aplikatory v ptitomnosti déti bez dozoru. V ptipadé nahodného poziti,
zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pfechodna hypotenze Mozné nezadouci u€inky jsou:

- poruchy spanku

- anorexie

- zvraceni.

Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a pfechodné povahy.

Zvraceni se obvykle vyskytuje pouze po prvnim podéani. V takovém piipadé by se 1écba neméla
ukoncovat, nebot’ je nepravdépodobné, Ze by se zvraceni po dalSich podéanich znovu objevilo.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit alergické reakce, jako napiiklad edém, koptivka,
dermatitida a svédéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické pfiznaky, jako je ospalost, svalovy ties,
ataxie, hyperaktivita a kiecCe.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat v pozdéjSich fazich bfezosti a nemél by byt pouzivan u
biezich zvifat. M¢la by byt spravné provedena diferencialni analyza mezi bfezosti a faleSnou biezosti.

Ptipravek je ur€en k potlaceni laktace: inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem ma za nasledek rychlé
ukonéeni laktace a snizeni velikosti mlé¢éné Zlazy. Pripravek se nesmi pouzivat u kojicich zvirat,
pokud neni zadouci potlaceni laktace.

4.8 Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalsi formy interakce



Vzhledem k tomu, Ze kabergolin uplatiiuje sviij terapeuticky ucinek pfimou stimulaci dopaminovych
receptord, pripravek by nemél byt podavan soucasné s dopamin-antagonistickymi léky (jako jsou
napftiklad fenotiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze by mohl snizit inhibi¢ni ucinky
prolaktinu. Viz také bod 4.3.

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin miize vyvolat pfechodnou hypotenzi, ptipravek se nesmi pouzivat
u zvifat soucasné lécenych 1éky na hypotenzi. Viz také bod 4.3 a 4.6.

4.9 Poddvané mnoZstvi a zpusob podani

Ptipravek se podava peroralné bud’ ptimo do Gst, nebo smichany s potravou.

Dévkovani je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 5 mikrogramtiim kabergolinu/kg zivé hmotnosti)
jednou denné po dobu 4-6 po sobé jdoucich dnil, v zavislosti na zdvaznosti klinického stavu.

V pfipadé€, Ze ptiznaky nevymizi po jednom cyklu 1écby nebo v ptipadé, Ze se opakuji po ukonceni
1é¢by, mtze se cyklus 1é€by zopakovat.

Pted podanim by méla byt pfesné stanovena hmotnost osSetfovaného zvitete.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Experimentalni udaje ukazuji, ze jedna nadmérna davka kabergolinu miize mit za nasledek zvysenou
pravdépodobnost zvraceni po 1€cb¢ a pripadné zvyseni hypotenze po 1éCbe.

K odstranéni neabsorbovaného 1éku je tieba provést celkova podplirna opatieni a, je-li to nutné,

udrzovat krevni tlak. Za antidotum Ize povazovat parenteralni podani dopamin-antagonistickych 1€k,

napiiklad metoklopramidu.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory prolaktinu, kabergolin.
ATCvet kod: QG02CBO03.

5.1 Farmakodynamicke vilastnosti

Kabergolin je derivatem ergolinu. Ma dopaminergni aktivitu, ktera vede k inhibici sekrece prolaktinu
u pfedniho laloku hypofyzy. Mechanismus G¢inku kabergolinu byl studovan v modelech in vitro a in
vivo. Nejdutilezitéjsi tidaje jsou uvedeny nize:

» Kabergolin inhibuje sekreci prolaktinu hypofyzou a inhibuje vSechny na prolaktinu zavislé
procesy, jako je napiiklad laktace. Maximalni inhibice je dosazeno po 4—8 hodinach a trva
n¢kolik dni v zavislosti na podané davce.

» Kabergolin nema zadné jiné ucinky na endokrinni systém krome¢ inhibice sekrece prolaktinu.

» Kabergolin je agonista dopaminu v centralnim nervovém systému z divodu selektivni interakce
s dopaminergnimi receptory D,.



» Kabergolin ma afinitu k noradrenergnim receptorim, nezpusobuje vSak zadné interakce
s latkovou vyménou noradrenalinu a serotoninu.

» Kabergolin je emetikum, stejné jako jiné derivaty ergolinu (v G¢innosti srovnatelné
s bromokriptinem a pergolidem).

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické udaje tykajici se doporu¢ené¢ho dédvkovani u psti a kocek nejsou k dispozici.
Farmakokinetické studie u pst byly provadény s denni davkou 80 ug/kg zivé hmotnosti (16nasobek
doporucené davky). Psi byli 1é¢eni po dobu 30 dnti; farmakokineticka hodnoceni byla

provedena 1. a 28. den.

Absorpce:
= Tmax =1 hodina 1. den a 0,5-2 hodiny (pramér 75 minut) 28. den;

= Cmax vrozmezi 1 140 do 3 155 pg/ml (stfedni hodnota 2 147 pg/ml) 1. den a 455 az 4 217
pg/ml (pramér 2 336 pg/ml) 28. den;

= AUC (0-24 hod) 1. den v rozmezi 3 896 az 10 216 pg.hod.ml-1 (stfedni hodnota 7 056
pg.hod.ml-1) a 28. den v rozmezi od 3 231 do 19 043 pg.hod.ml-1 (stiedni hodnota 11 137
pg.hod.mi-1).

Vylu€ovéani:
= Plazmaticky polocas u psti t%% 1. den ~19 hodin; t%2 28. den ~10 hodin

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Stiedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Hlavni inkompatibility

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi vodnymi roztoky (napf. mlékem).

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.



6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

3ml (v lahvi¢ce o objemu 5 ml), 10ml, 15ml, 25ml a 50ml lahvicka z hnédého skla typu III, uzaviena
kuZelovym adaptérem peroralniho aplikatoru ,Luer slip® (polyethylen s nizkou hustotou)
a Sroubovacim uzavérem (polyethylen s vysokou hustotou). Lahvicky jsou baleny v papirové
krabicce.

Iml a 2,5ml plastové peroralni aplikatory jsou soucasti vech velikosti baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodrnovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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