B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
VEYLACTIN 50 mikrograméw/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
NIEMCY

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VEYLACTIN 50 mikrograméw/ml roztwor doustny dla psow i kotow
kabergolina

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml produktu zawiera:

Kabergolina 50 mikrogramow

Roztwor doustny

Jasnozélty, lepki, oleisty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony do nastepujacych zastosowan:

leczenie cigzy urojonej u suk
thumienie laktacji u suk i kotek

5. PRZECIWWSKAZANIA

- Nie podawa¢ ciezarnym zwierzetom, poniewaz produkt moze powodowac poronienie.
- Nie stosowac razem z antagonistami dopaminy.

- Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.

Kabergolina moze powodowac przejsciowe podcisnienie u leczonych zwierzat. Nie uzywac na
zwierzetach, ktore sa rownocze$nie poddawane leczeniu lekami na podci$nienie. Nie uzywac
bezposrednio po zabiegu operacyjnym, gdy zwierzg jest pod wplywem lekow znieczulajacych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe skutki niepozadane to:

- sennos$¢

- anoreksja

- wymioty

Niniejsze skutki niepozadane maja z reguly umiarkowany i przejsciowy charakter.



Wymioty pojawiaja si¢ zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy

wstrzymywac leczenia, jezeli wymioty nie wystapig ponownie po podaniu nastgpnych dawek.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka, zapalenie skory i
swiad.

Bardzo rzadko moze wystapi¢ przejsciowe niedoci§nienie.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak senno$¢, drzenie migéni, niezbornos¢

ruchéw, nadpobudliwos¢ i konwulsje.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies 1 kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA ISPOSOB PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé doustnie, bezposrednio lub mieszajac z
pozywieniem.

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

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

Zaleca si¢ przeptukac i osuszy¢ strzykawke po kazdym podaniu leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Masa ciata leczonego zwierzgcia powinna by¢ doktadnie okre$lona przed podaniem leku.

Jak pobra¢ zalecana ilos¢ produktu z fiolki?

Zaleca si¢ uzycie adaptera do fiolki i strzykawki dotaczonych do opakowania w celu pobrania
produktu leczniczego weterynaryjnego z fiolki. W tym celu nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci:

Przygotowanie fiolki do pierwszego uzycia:

Umiesci¢ fiolke na ptaskiej powierzchni. Umiesci¢ nasadke prosto od gory na fiolce, tak aby trzpien
nasadki przebit korek w centralnym polozeniu. Zamocowac nasadke ciasno na fiolce, naciskajac w
dot.

Nasadka pozostaje teraz na state na fiolce. Szczelnie zamyka fiolke i pozostawia produkt gotowy do
uzycia az do oproznienia.

Pobranie wymaganej/ przepisanej ilosci:




a. Podlaczy¢ strzykawke do nasadki, mocno weiskajgc jg do nasadki fiolki, aby unikngé wyciekania
produktu podczas pobierania dawki z fiolki.
Pobrac¢ lek z fiolki do strzykawki, trzymajac fiolke denkiem do gory.

c. Wyjac strzykawke z nasadki w pozycji pionowej. Pozostawi¢ nasadke na fiolce.

d. Lek jest gotowy do podania.

Zaleca si¢ przeplukac i osuszy¢ strzykawke po kazdym podaniu leku. W przypadku kolejnego
pobrania, rozpocza¢ od kroku a.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Produkt zapakowany do sprzedazy: przechowywaé¢ w lodéwce (2°C-8°C).

Po pierwszym otwarciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

Przechowywac w pozycji pionowej.

Przechowywac fiolke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W ramach leczenia wspomagajacego nalezy ogranicza¢ spozywanie wody i weglowodanoéw oraz
zwigkszac wysitek zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu produktu umy¢ rece. Unikaé kontaktu ze skorg i oczami. Natychmiast zmywaé wszelkie
miejsca zachlapane produktem.

Kobiety mogace by¢ w wieku rozrodczym i karmigce piersig nie powinny mie¢ kontaktu z produktem
lub powinny nosi¢ jednorazowe rgkawice podczas podawania produktu.

W przypadku znanej nadwrazliwos$ci na kabergoling lub jakikolwiek inny sktadnik produktu, nalezy
unika¢ kontaktu z tym produktem.

Nie pozostawia¢ wypetnionych strzykawek w obecnosci dzieci. W przypadku przypadkowego
potknigcia, szczegolnie w przypadku dziecka, niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:



Kabergolina moze powodowaé poronienie w zaawansowanych stadiach cigzy i nie nalezy jej stosowaé
u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidtowej diagnozy odnosnie wystgpowania cigzy i cigzy
urojonej.

Produkt jest przeznaczony do thumienia laktacji (zaprzestanie produkcji mleka): hamowanie
wydzielania si¢ prolaktyny wskutek dziatania kabergoliny skutkuje szybkim przerwaniem laktacji i
zmniejszeniem rozmiaroOw gruczotdw mlekowych. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat
karmigcych, chyba ze wymagane jest stltumienie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Jako ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednig stymulacj¢ receptoréw
dopaminy, produktu nie nalezy podawa¢ rownoczesnie z lekami bedacymi antagonistami dopaminy
(takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid), poniewaz mogg one zmniejszy¢ skutki
hamowania wydzielania si¢ prolaktyny.

Jako ze kabergolina moze wywotywac niedocis$nienie przejsciowe (niskie ci$nienie krwi), produktu
nie nalezy stosowac u zwierzat, ktorym jednocze$nie podaje si¢ leki obnizajace ci$nienie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dane eksperymentalne wskazuja na to, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze skutkowac
zwigkszonym prawdopodobienstwem wystgpienia wymiotéw po podaniu dawki i zwigkszonym
niskim ci$nieniem krwi.

W celu usunigcia niewchtonigtego leku i utrzymania cisnienia krwi nalezy — w razie potrzeby —
stosowac ogolne leczenie wspomagajace. Jako odtrutke mozna rozwazy¢ pozajelitowe podanie
antagonisty dopaminy, np. metoklopramidu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z roztworem wodnym (np. mlekiem).

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Rozmiary opakowan: 7, 14 1 24 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



