CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kabergovet 50 mikrogramdw/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
kabergolina 50 ug

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Jasnozotty, lepki, oleisty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawac¢ ci¢zarnym zwierzetom, poniewaz produkt moze powodowac poronienie.

Nie stosowaé razem z antagonistami dopaminy.

Kabergolina moze powodowac przejsciowe obnizenie ci$nienia, nie nalezy jej stosowac u zwierzat,
ktorym jednocze$nie podaje si¢ leki obnizajace ci$nienie. Nie uzywaé bezposrednio po zabiegu
operacyjnym, gdy zwierzg jest jeszcze pod wptywem lekOw znieczulajgcych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac ostroznie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




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

Kobiety w wieku rozrodczym i karmigce piersia nie powinny mie¢ kontaktu z produktem lub powinny
nosi¢ jednorazowe rekawice podczas podawania produktu.

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

Nie pozostawia¢ wypetionych strzykawek w obecnosci dzieci. W razie przypadkowego potknigcia,
szczegolnie u dziecka, niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czeStotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przejsciowe obnizenie cis$nienia.

Mozliwe dzialania niepozadane to:

-sennos¢

-anoreksja

-wymioty

Wymienione dziatania niepozadane maja z reguty umiarkowany i przej$ciowy charakter. Wymioty
pojawiajg sie zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy
wstrzymywac leczenia, jezeli wymioty nie wystapig ponownie po podaniu nastepnych dawek. Bardzo
rzadko mogg wystapic¢ reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka, zapalenie skory i $wiad.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak sennos¢, drzenie migéni, niezbornosé
ruchow, nadpobudliwos$¢ i konwulsje.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Kabergolina moze powodowaé poronienie w zaawansowanych stadiach cigzy i nie nalezy jej stosowac
u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidlowej diagnozy odno$nie wystepowania cigzy i cigzy
urojonej.

Produkt jest przeznaczony do tlumienia laktacji: hamowanie wydzielania prolaktyny wskutek
dziatania kabergoliny powoduje szybkie przerwanie laktacji i zmniejszenie rozmiar6w gruczolow
mlekowych. Produktu nie nalezy stosowa¢ u zwierzat karmigcych, chyba ze wymagane jest Sttumienie
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jako Ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednia stymulacje receptoréw
dopaminy, produktu nie nalezy podawaé rownoczesnie 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 wywotywac przejsciowe obnizenie ci$nienia, produktu nie
nalezy stosowaé u zwierzat, ktorym jednoczes$nie podaje si¢ leki obnizajace cis$nienie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

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



Jezeli objawy nie ustepuja po jednym cyklu terapii lub jezeli powracajg po zakonczeniu leczenia,
mozna powtorzy¢ caly cykl.
Masa ciata leczonego zwierzecia powinna by¢ doktadnie okreslona przed podaniem leku.

Jak pobraé zalecana ilos¢ produktu z butelki?

1. Zdja¢ zakretke
2. Podtaczy¢ strzykawke do butelki
3. Odwroci¢ butelke aby pobraé ptyn

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

W celu usunigcia niewchtonigtego leku i utrzymania ci$nienia krwi nalezy — w razie potrzeby —
stosowac ogodlne leczenie wspomagajace. Jako odtrutk¢ mozna rozwazy¢ pozajelitowe podanie
antagonisty dopaminy, np. metoklopramidu.

4,11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor prolaktyny nalezacy do grupy pochodnych ergoliny, dziatajacy
jako agonista dopaminy.
Kod ATC vet: QG02CB03

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

e Kabergolina hamuje wydzielanie prolaktyny przez przysadke mézgowa i hamuje procesy
zalezne od wydzielania prolaktyny, takie jak laktacja. Maksymalne dziatanie hamujace jest
osiagane po 4-8 godzinach i utrzymuje si¢ przez kilka dni w zaleznos$ci od podanej dawki.

e Kabergolina nie wywiera innego wptywu na uktad endokrynny, oprocz hamowania
wydzielania prolaktyny.

e Kabergolina jest agonistg dopaminy w o$rodkowym uktadzie nerwowym poprzez selektywng
interakcje z dopaminergicznymi receptorami D;

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

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dla zalecanego schematu dawkowania u psoéw i kotow.
Badania farmakokinetyczne u psow byty przeprowadzane z dawka dobowa 80 pg/kg masy ciata (16-
krotnos$¢ zalecanej dawki). Psy leczono przez 30 dni; ocen¢ farmakokinetyczng przeprowadzono w 1 i
28 dniu.



Wchtanianie
e Tmax=1godz. wdniuli0,5-2godz. wdniu 28;
o  Cmax miescito si¢ w zakresie 1140-3155 pg/ml ($rednia 2147pg/ml) w dniu 1 i w zakresie 455-
4217 pg/ml (Srednia 2336 pg/ml) w dniu 28;
e AUC (0-24 godz) W dniu 1 miescito si¢ w zakresie 3896-10216 pg.h.ml* (Srednia 7056 pg.h/ml), a
w dniu 28 w zakresie 3231-19043 pg.h/ml (§rednia 11137 pg.h/ml).
Eliminacja
e Okres poéttrwania w osoczu we krwi psow w dniu 1 ~ 19 godzin; w dniu 28 ~ 10 godzin

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dlugosci fancucha

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

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

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Oranzowa butelka z PET o pojemnosci 15 ml (zawierajaca 7 ml lub 15 ml produktu) zamknieta
zakretka z HDPE z korkiem z LDPE i uszczelka zabezpieczajaca, dostarczana ze strzykawka doustng
z PP z tlokiem z HDPE, o pojemnosci 3 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 7 ml i 1 strzykawke doustna.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 15 ml i 1 strzykawke doustna.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

20-616 Lublin

Polska



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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



