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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Finilac 50 mikrogram/ml peroralni roztok pro psy a kocky

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Cabergolinum 50 pg

Ciry, bezbarvy az svétle hnédy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvifat, protoze tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit potrat.
Nepouzivat s antagonisty dopaminu.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

U léCenych zvirat miize kabergolin vyvolat pfechodnou hypotenzi. Nepouzivat u zvitat, ktera jsou v
soucasn¢ lé¢ena hypotenznimi 1éky. Nepouzivejte pfimo po chirurgickém zakroku, pokud je zvife stale
pod vlivem anestetik.

6.  Zvlastni upozornéni
Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

U zvifat s vyznamné poSkozenou funkci jater se doporucuje opatrnost. Dodatecné podptirné osetieni
by mélo zahrnovat omezeni piijmu vody a sacharidl a zvySeni pohybu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabranite kontaktu s pokozkou a o¢ima. V pripadé€ potiisnéni ihned omyjte.

Zeny v plodném véku a kojici zeny by nemély s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem manipulovat nebo
by mély pfi podavani tohoto veterinarnim lécivého piipravku nosit nepropustné rukavice.

Lidé se znamou precitlivélosti na kabergolin nebo na kteroukoli slozku tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nenechavejte naplnéné aplikatory v pritomnosti déti bez dozoru. V ptipadé ndhodného poziti, zejména
ditétem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kari.




Bfezost:

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat v pozd¢&jsich fazich biezosti a nemél by byt pouzivan

u brezich zvirat. Méla by byt spravn€ provedena diferencialni diagnostika mezi btezosti a faleSnou
brezosti.

Laktace:

Tento veterinarni [éCivy pripravek je uréen k potlaceni laktace: inhibice sekrece prolaktinu
kabergolinem ma za nasledek rychlé ukonceni laktace a sniZeni velikosti mlécné zlazy. Tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek se nesmi pouzivat u laktucich zvirat, pokud neni Zadouci potlaceni
laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin uplatiuje svij terapeuticky ucinek ptimou stimulaci dopaminovych
receptort, tento veterinarni 1é¢ivy ptfipravek by nemél byt podavan soucasné s dopamin-
antagonistickymi 1éky (jako jsou naptiklad fenotiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze by
mohl snizit inhibi¢ni G¢inky prolaktinu. Viz také bod Kontraindikace.

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin miiZze vyvolat pfechodnou hypotenzi (nizky krevni tlak), tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se nesmi pouzivat u zvitat soucasné 1éCenych 1éky na hypotenzi (I1éky na
snizeni krevniho tlaku). Viz také body Kontraindikace a Nezadouci ucinky.

Predavkovani:

Experimentalni udaje ukazuji, Ze jedna nadmérnéa davka kabergolinu mtize mit za nésledek zvySenou
pravdépodobnost zvraceni po 1€cbé a pripadné zvyseni hypotenze po 1écbé.

K odstranéni neabsorbované 1éCivé latky a v ptipadé potfeby k udrzeni krevniho tlaku je tfeba provést
celkova podptlirna opatieni. Jako antidotum Ize zvazit parenteralni podani antagonistti dopaminu,
naptiklad metoklopramid.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky ani s jinymi vodnymi roztoky (napt. s mlékem).

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Ospalost?, anorexie®

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych Zvraceni®®

zvirat): Neurologické znamky (napt. somnolence, svalovy ttes,
ataxie, hyperaktivita, kiece)

Velmi vzacné Hypotenze®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, Alergicka reakce (napf. alergicky edém, urtikarie, alergicka

véetné ojedinélych hlaseni): dermatitida, pruritus)

*obvykle mirné a prechodné

®obvykle se vyskytuje pouze po prvnim podani, Ié¢ba tedy nemusi byt nezbytné ukonéena, protoZe je
nepravdépodobné, ze by se po dal§im podani znovu vyskytlo

¢ptfechodnd

Kocky:

Velmi vzacné Ospalost®

Alergicka reakce (napf. alergicky edém, urtikérie, alergicka
dermatitida, pruritus)

Neurologické znamky (napt. somnolence, svalovy ttes,
ataxie, hyperaktivita, kiece)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Hypotenze®




Frekvence nebyla stanovena (z Anorexie®
dostupnych udaji nelze urcit) Zvraceni® ¢

2obvykle mirné a prechodné

®pfechodna

¢obvykle se vyskytuje pouze po prvnim podani, 1é¢ba tedy nemusi byt nezbytné ukoncena, protoze je
nepravdépodobné, Ze by se po dalsim podani znovu vyskytlo

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se podava peroralné bud pfimo do tlamy nebo smichany s
krmivem.

Davkovani je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 5 mikrogramiim kabergolinu/kg Zivé hmotnosti)
jednou denné po dobu 4—6 po sob¢ jdoucich dnti, v zavislosti na zavaznosti klinického stavu.

V ptipadé, Ze ptiznaky nevymizi po jednom cyklu 1é¢by nebo v ptipadé, Ze se opakuji po ukonceni

lécby, mtze se cyklus 1écby zopakovat.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

1. Odstrante Sroubovaci vic¢ko.

2. Ptipojte dodavany peroralni aplikator na
lahvicku.

€N

1
N

3. Otocte lahvicku dnem vzhiiru k nasati ‘HHHH ]

tekutiny. / \ / -

10. Ochranné lhity 3

Neuplatiiuje se.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku ve vnéjsi krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzddnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkli se porad’te s vasSim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni cislo/Cisla:

96/021/16-C

3 ml (v lahvi¢ce o objemu 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml a 50 ml lahvicka z hnédého skla, typu 11
uzaviené kuzelovym adaptérem peroralniho aplikatoru ,Luer slip* (polyetylen s nizkou hustotou)

a Sroubovacim vickem (polyetylen s vysokou hustotou). Lahvicky jsou baleny v kartonové krabicce.
1 ml a 3 ml plastové peroralni aplikatory jsou soucasti vsech velikosti baleni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

31840 Hessisch Oldendorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého trida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152




