PAKKAUSSELOSTE:
Finilac vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Stdstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Finilac vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle
kabergoliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kabergoliini 50 mikrogrammaa
Kirkas, véariton tai hieman ruskehtava liuos

4. KAYTTOAIHEET

Narttujen valeraskauden hoito
Maidonerityksen esto nartuilla ja naaraskissoilla

5. VASTA-AIHEET

Ali kiyti tiineille eliimille, silli valmiste voi aiheuttaa abortin.
Ali kiiyti dopamiiniantagonistien kanssa.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Kaberkoliini voi aiheuttaa hoidetuilla eldimilli ohimenevdad hypotensiota. Ei saa kdyttda eldimille,
jotka saavat samanaikaisesti verenpainetta alentavaa lidkehoitoa. Fi saa kéyttd4 heti leikkauksen
jalkeen eldimen ollessa vield nukutusaineiden vaikutuksen alaisena.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevad hypotensiota.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

- unisuus

- syOméttomyys

- oksentelu.

Niama haittavaikutukset ovat yleensé luonteeltaan keskivaikeita ja ohimenevia.

Oksentelua esiintyy yleenséd vain Iddkkeen ensimméisen antokerran jilkeen. Téssd tapauksessa hoitoa
eipidd lopettaa, koska oksentelun toistuminen seuraavien antokertojen jialkeen on epédtodenndkdista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita, kuten turvotusta (nesteen
kertyminen), nokkosihottumaa, dermatiittia (ihotulehdus) ja kutinaa.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd hermostollisia oireita, kuten unisuutta, lihasvapinaa,
ataksiaa (haparoivat likkeet), yliaktiivisuutta ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmdd kiyttaen
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira, kissa
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmiste annetaan suun kautta, joko suoraan suuhun tai sekoitettuna ruokaan.

Annostus on 0,1 ml painokiloa kohden (vastaa 5 mikrogrammaa kabergoliinia painokiloa kohden)
kerran paivdssd 4-6 paivin ajan, rippuen klinisen tilan vaikeusasteesta.

Jos oireet eivit poistu yhdelld hoitojaksolla, tai jos ne ilmaantuvat uudelleen hoidon lopettamisen
jalkeen, voidaan hoitojakso toistaa.
Eldimen paino tulee méérittdé tarkasti ennen annostelua. | |

9. ANNOSTUSOHJEET 2

1 -

1. Poista kierrekorkki i

2. Tyo6nnd mukana toimitettu ruisku pulloon ”””’H

3. Kaéaénnd pullo ylosalaisin niin ettd neste voidaan
vetdd ulos




10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Fi oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali sdilyti yli 30°C.

Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titd eldinliikevalmistetta erdintymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
EXP-merkinnén jilkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivas.

Avatun pullon kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Hoidon tukitoimiin tulee kuulua veden ja hiilihydraattien saannin rajoittaminen seké likunnan
lisidminen.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldimilld, joilla on huomattavaa maksan vajaatoimintaa, on suositeltavaa noudattaa varovaisuutta.
Erityiset varotoimenpiteet, jota eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet lidkkeen annon jilkeen.

Varottava joutumista iholle ja silmiin. Pese roiskeet pois valittomésti.

Lisdéntymisikdisten ja imettdvien naisten ei pidd késitelld valmistetta tai heidéin on kdytettdva
kertakdyttokdsineitd valmistetta antaessaan.

Jos tiedit olevasi yliherkkd kabergoliinille tai jollekin muulle valmisteen aineosista, sinun on
viltettdva kosketusta valmisteen kanssa.

Ali jiti tiytettyd ruiskua valvomatta, jos lapsia voi olla paikalla. Jos valmistetta on nielty vahingossa,
etenkin jos lapsi on sitd niellyt, kddnny vélittomésti ladkarin puoleen ja néytd pakkausselostetta tai
myyntipdallysta.

Tineys ja imetys

Kabergoliini pystyy aiheuttamaan keskenmenon tineyden my6hemmissd vaiheissa eikd sitd pidid
kayttaa tineille eldimille. Diagnoosi, jolla erotetaan tiineys ja valeraskaus, on tehtévi oikein.
Valmiste on tarkoitettu maidonerityksen estoon: kabergolinin aiheuttama prolaktinin erityksen esto
johtaa nopeasti maidonerityksen loppumiseen ja maitorauhasten koon pienenemiseen. Valmistetta ei
pidd kayttdad imettdville eldimille, ellei maidonerityksen estdminen ole tarpeen.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Koska kabergoliini saa hoitovaikutuksensa aikaan stimuloimalla suoraan dopamiinireseptoreita,
tuotetta ei saa antaa rinnakkain sellaisten lddkkeiden kanssa,joilla on dopaminiantagonismiva ikutusta
(kuten fenotiasiinit, butyrofenonit, metoklopramidi), silli ndmaé saattaisivat vahentéé sen prolaktiinia
estivid vaikutuksia. Ks. myos vasta-aiheista kertova kohta.

Koska kabergoliini voi aiheuttaa ohimenevii alhaista verenpainetta, valmistetta ei pidd kayttda
eldimille yhti aikaa verenpainetta alentavan ladkehoidon kanssa. Ks. myos haittavaikutuksista kertova
kohta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

Koetulokset viittaavat siihen, etti jo yhdestd kabergoliinin yliannoksesta saattaa seurata
hoidonjilkeisen oksentelun todennikoisyyden kasvaminen, ja mahdollisesti alhaisen verenpaineen
voimistuminen hoidon jélkeen.

On ryhdyttava tarvittaessa yleisiin tukitoimiin imeytyméattoman lddkkeen poistamiseksi ja
verenpaineen yllapitimiseksi. Vastalidkkeend voidaan harkita dopamiiniantagonistien, kuten
metoklopramidin, parenteraalista antamista.




Yhteensopimattomuudet

Eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden vesipitoisten liuosten (esim. maito) kanssa.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdimattomien
ladkkeiden hévittdmisestd eldinldédkariltisi. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
02.04.2021

1S. MUUT TIEDOT

3 mln (pullon vetoisuus 5 ml), 10 mln, 15 mln, 25 mln ja 50 mln ruskea tyypin III lasipullo, joka
on suljettu kartiomaisella Luer slip -ruiskuadapterilla (LD-polyeteenid) ja kierrekorkilla (HD-
polyeteenid). Pullot on pakattu pahvirasiaan.

1 mln ja 3 mln muoviset mittaruiskut siséltyvét kaikenkokoisiin pakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Finilac vet 50 mikrog/ml oral 16s ning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsilining:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Siidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Finilac vet 50 mikrog/ml oral I6sning f6r hund och katt

kabergolin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Kabergolin 50 mikrogram

En Klar, farglos till litt brunaktig 6sning,

4. INDIKATION(ER)

Behandling av skendréktighet hos tikar
Hémning av utsdndringen av brostmjolk hos tikar och honkatter

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till dréktiga djur eftersom likemedlet kan framkalla missfall.
Anvind inte med dopaminantagonister.
Anvind inte vid overkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpdmnen.

Kabergolin kan framkalla 6vergdende hypotoni hos behandlade djur. Anvénd inte till djur som
behandlas med hypotensiva likemedel. Anvénd inte direkt efter operation medan djuret fortfarande &r
paverkat av beddvningsmedel.



6. BIVERKNINGAR

I mycket sillsynta fall kan 6vergdende hypotoni uppkomma.

Mojliga biverkningar ar:

- trotthet

- anorexi (brist eller avsaknad av aptit)

- krékningar

Dessa biverkningar &r vanligtvis mattliga och 6vergaende.

Krakningar intréffar vanligtvis bara efter den forsta administreringen. I detta fall ska behandlingen inte
upphora, eftersom krikningarna sannolikt inte &dterkommer efter foljande administreringar.

I mycket ovanliga fall kan allergiska reaktioner uppstd, t.ex. ddem (ansamling av vitska), urtikaria
(nésselfeber), dermatit (inflammation i huden) eller pruritus (klada).

I mycket ovanliga fall kan neurologiska symtom uppstd, t.ex. somnighet, muskeltremor, ataxi
(avsaknad av muskelkoordination), hyperaktivitet och konvulsioner (krampanfall).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)>

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG
Hund, katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Likemedlet ska administreras oralt antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fodan.

Doseringen ér 0,1 ml’kg kroppsvikt (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av kabergolin) en gang
dagligen 4-6 dagar irad, beroende pa hur allvarligt det kliniska tillstdndet &r.

Om tecknen inte forsvinner efter en behandling, eller om de dterkommer efter avslutad behandling,
kan behandlingen upprepas.
Djurets vikt bor uppskattas noggrant fore administrering.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

4. Ta bort skruvlocket

5. Anslut den medfoljande sprutan till flaskan 1

FN

6.  Vind flaskan upp och ned for att dra ut ||||HH == S

vétskan / \ K e

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad flaska: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Ytterligare understddande behandling ska omfatta begransat intag av vatten och kolhydrater samt 6kad
motion.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur

Forsiktighet rekommenderas hos djur med signifikant nedsatt leverfunktion.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvindning,

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta bort allt stink omedelbart.

Kvinnor i fertil dlder och ammande kvinnor ska inte hantera likemedlet eller ska anvénda
engdngshandskar vid anvindning av likemedlet .

Om du vet att du dr 6verkénslig mot kabergolin eller mot négra andra &mnen i likemedlet ska du
undvika kontakt med likemedlet.

Lamna inte fyllda sprutor utan uppsikt i ndrhet av barn. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn,
uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och laktation

Kabergolin kan leda till missfall i senare stadier av dréiktigheten och bor inte anvindas till driktiga
djur. Differentialdiagnos mellan driaktighet och skendriktighet ska stéllas pa rétt sétt.




Likemedlet dr avsett att hdmma laktation: himning av prolaktinutsondring via kabergolin leder till att
laktation upphor snabbt och till att brostkortlarna minskar i storlek. Likemedlet ska inte anvédndas till
lakterande djur om inte himning av laktation krivs.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner

Eftersom kabergolin utovar sin terapeutiska effekt genom direkt stimulering av dopaminreceptorer,
ska likemedlet inte administreras samtidigt med likemedel som har dopaminantagonisteffekt (t.ex.
fentiaziner, butyrofenoner, metoklopramid) eftersom dessa kan minska de prolaktinhimmande
effekterna. Se dven avsnittet kontraindikationer.

Eftersom kabergolin kan framkalla 6vergdende hypotoni (lagt blodtryck), ska likemedlet inte
anvindas till djur som samtidigt far behandling med likemedel mot hypertoni (likemedel som sénker
blodtrycket). Se dven avsnittet biverkningar.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift)

Forsoksdata indikerar att en enstaka 6verdosering av kabergolin kan leda till en 6kad sannolikhet for
krakningar efter behandling, och eventuellt en 6kning av hypotoni efter behandling.

Vid behov ska allménna stodjande atgirder séttas in for att avligsna allt likemedel som inte
absorberats och bibehélla blodtrycket. Som antidot kan parenteral administrering av
dopaminantagonister som metoklopramid dvervégas.

Blandbarhetsproblem

Detta likemedel ska inte blandas med andra vattenhaltiga 16sningar (t.ex. mjolk).

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fréga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

02.04.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

3 ml (i en flaska som rymmer 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml och 50 ml brun flaska av typ III forsluten
med en konisk Luer-slip” sprutadapter (lagdensitetspolyeten) och ett skruvlock
(hogdensitetspolyeten). Flaskorna &r forpackade i en kartong.

Plastsprutor om 1 ml och 3 ml medf6ljer alla férpackningsstorlekar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



