ULOTKA INFORMACYJNA
Kabergovet 50 mikrogramow/ml roztwor doustny dla pséw i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kabergovet 50 mikrograméw/ml roztwér doustny dla pséw i kotow
Kabergolina

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 ug

Substancja pomocnicza, g.s.

Jasnozotty, lepki, oleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5 PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ razem z antagonistami dopaminy.

Kabergolina moze powodowac przejsciowe obnizenie ci$nienia, nie nalezy jej stosowaé u zwierzat,
ktorym jednoczesnie podaje si¢ leki obnizajgce cis$nienie. Nie uzywaé bezposrednio po zabiegu
operacyjnym, gdy zwierze jest jeszcze pod wptywem lekoéw znieczulajacych.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Mozliwe dziatania niepozadane to:

-sennos¢

-anoreksja

-wymioty

Wymienione dziatania niepozadane maja z reguty umiarkowany i przejsciowy charakter. Wymioty
pojawiaja sie zwykle tylko po podaniu pierwszej dawki leku. W takiej sytuacji nie nalezy
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wstrzymywacé leczenia, jezeli wymioty nie wystapig ponownie po podaniu nastepnych dawek. Bardzo
rzadko mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne, takie jak obrzek, pokrzywka, zapalenie skory i $wiad.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak senno$¢, drzenie mi¢éni, niezbornos¢
ruchow, nadpobudliwos¢ i konwulsje.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg regutg:

- bardzo cze¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

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

- niezbyt czgsto (wigceej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ doustnie, bezposrednio lub mieszajgc z
pozywieniem.

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

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

Masa ciata leczonego zwierzecia powinna by¢ doktadnie okreslona przed podaniem leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

1. Zdja¢ zakretke

2. Podlaczy¢ strzykawke do butelki =

3. Odwrdci¢ butelke aby pobraé ptyn

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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http://www.urpl.gov.pl/

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

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

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

Nie pozostawia¢ wypetnionych strzykawek w obecnos$ci dzieci. W razie przypadkowego potkniecia,
szczegolnie u dziecka, niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Kabergolina moze powodowa¢ poronienie w zaawansowanych stadiach cigzy i nie nalezy jej stosowaé
u cigzarnych zwierzat. Nalezy dokona¢ prawidtowej diagnozy odnosnie wystgpowania cigzy i cigzy
urojone;j.

Produkt jest przeznaczony do thumienia laktacji: hamowanie wydzielania prolaktyny wskutek
dziatania kabergoliny powoduje szybkie przerwanie laktacji i zmniejszenie rozmiaréw gruczotow
mlekowych. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat karmigcych, chyba ze wymagane jest sthumienie
laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jako ze kabergolina wywiera skutek terapeutyczny poprzez bezposrednia stymulacjg receptoréw
dopaminy, produktu nie nalezy podawa¢ rownocze$nie z lekami bedagcymi antagonistami dopaminy
(takimi jak fenotiazyny, butyrenofenony, metoklopramid), poniewaz mogg one zmniejszy¢ dziatanie
hamujace wydzielanie prolaktyny. W zwiazku z tym, ze kabergolina moze wywotywacé przejsciowe
obnizenie ci$nienia, produktu nie nalezy stosowac¢ u zwierzat, ktorym jednocze$nie podaje si¢ leki
obnizajace cisnienie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dane eksperymentalne wskazujg na to, ze jednorazowe przedawkowanie kabergoliny moze skutkowac
zwiekszonym prawdopodobienstwem wystgpienia wymiotdw po leczeniu i mozliwym nasileniu
hipotensji polekowej.

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

Glowne niezgodnosci 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.

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.
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O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 7 ml i 1 strzykawke doustna.
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 15 ml i 1 strzykawke doustng.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

16



