=

/?'Uék’ﬁf . 1‘

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru céini si pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanti activa:
Cabergolina 50 micrograme

Excipienti: ,
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie limpede, incolora pana la usor maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini , pisici

4.2 ‘ Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul gestatiei false la citele.
Suprimarea lactatiei la cétele si pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale gestante deoarece produsul poate provoca avort.

Nu se utilizeaza cu antagonisti ai dopaminei.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Tratamentele suplimentare de sustinere trebuie s& includa restrictionarea consumului de apa si
carbohidrati, precum si cresterea efortului fizic.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale '

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat orice stropi.

Femeile aflate in perioada fertild si femeile care aldpteaza nu trebuie si manipuleze produsul sau trebuie
sd poarte manusi impermeabile la administrarea produsului.

Daca stiti ca sunteti hipersensibil la cabergolina sau la oricare dintre ingredientele din produs, trebme sd
evitati contactul cu produsul.

Nu lasati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor. In caz de ingestie accidentala, in special de
cétre un copil, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cabergolina poate provoca hipotensiune arteriald tranzitorie la animalele tratate si poate determina
hipotensiune arteriald mai semnificativa la animalele tratate concomitent cu medicamente hipotensive sau
imediat dupa o interventie chirurgicald, ct timp animalul se afla sub influenta substantelor anestezice.
Reactiile adverse posibile sunt: ‘

e somnolenti

e anorexie

e  virsaturi

Aceste reactii adverse sunt de obicei de severitate moderatd si tranzitorii.

Virsiturile apar de obicei numai dupd prima administrare. In acest caz, tratamentul nu trebuie oprit,
deoarece este putin probabil ca virsaturile si reapard dupa administririle urmatoare.

In cazuri foarte rare pot aparea reactii alergice, cum sunt edemul, urticaria, dermatita si pruritul.
In cazuri foarte rare pot apirea simptome neurologice, cum sunt somnolenta, tremorul muscular, ataxia,
hiperactivitatea si convulsiile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Cabergolina poate provoca avort in stadiile avansate de gestatie si nu trebuie utilizata la animalele
gestante. Trebuie efectuat in mod corect diagnosticul diferential intre gestatie si gestatie falsa.

Acest produs este indicat pentru supresia lactatiei: inhibarea secretiei de prolactina de cétre cabergolind
duce la oprirea rapidd a lactatiei si la reducerea dimensiunii glandelor mamare. Produsul nu trebuie utilizat
la animalele in lactatie cu exceptia cazului in care este necesara supresia lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece cabergolina isi exercitd efectul terapeutic prin stimularea directa a receptorilor de dopamina,
produsul nu trebuie administrat concomitent cu medicamente cu activitate antagonista pentru dopamina
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(cum surit ferivtiazinele, butirofenonele, metoclopramida), deoarece acestea pot determina sciderea
efectelor acesteia de inhibare a prolactinei. Vezi si sectiunea 4.3.

Deoarece cabergolina poate induce hipotensiune arteriald tranzitorie, produsul nu trebuie utilizat la

animale tratate concomitent cu medicamente hipotensoare. Vezi si sectiunea 4.6.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul trebuie administrat oral, fie direct in cavitatea bucald, fie prin amestecarea cu hrana.

Doza este de 0,1 ml/kg de greutate corporala (echivalent cu cabergolind 5 micrograme/kg de greutate -
corporald) o data pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, in functie de severitatea stérii clinice.

Daca semnele nu se remit dupd o singurd schema de tratament sau dacé acestea reapar la sfarsitul
tratamentului, atunci schema de tratament poate fi repetata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dup# caz

Datele experimentale indica faptul ci o singurd supradozare cu cabergolind poate determina cresterea
probabilititii de aparitie a varsaturilor post-tratament si, posibil, cresterea hipotensiunii arteriale post-
tratament.

Trebuie luate masuri generale de sustinere pentru eliminarea cantitatii de medicament neabsorbite si

mentinerea nivelului tensiunii arteriale, daci este necesar. Ca antidot, poate fi luati in considerare
administrarea parenterald de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida.

411 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: inhibitor de prolactina.
Codul veterinar ATC: QG02CB03.

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Cabergolina este un derivat de ergolind. Aceasta manifesta activitate dopaminergica, ceea ce duce la

inhibarea secretiei de prolactind de catre hipofiza anterioard. Mecanismul de actiune al cabergolinei a fost

studiat pe modele in vitro $i in vivo. Cele mai importante detalii sunt prezentate mai jos:

¢ Cabergolina inhiba secretia de prolactind a glandei hipofize si inhiba toate procesele dependente

de prolacting, cum este lactatia. Nivelul maxim al inhibarii este atins dupa 4 pani la 8 ore, iar
aceasta se mentine mai multe zile, in functie de doza administrati.

e Cabergolina nu are niciun alt efect asupra sistemului endocrin, in afara inhibarii secretiei de
prolactina.

e Cabergolina este un agonist al dopaminei la nivelul sistemului nervos central, prin interactiunea
selectivd cu receptorii dopaminergici D,.

e Cabergolina are afinitate pentru receptorii noradrenergici, insi aceasta nu influenteaza
metabolizarea noradrenalinei si serotoninei.

¢ Cabergolina este un emetic, la fel ca alti derivati de ergolina (cu potentd comparabili cu a
bromocriptinei si pergolidei).



5.2 Particularititi farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica pentru schema de dozare recomandata pentru cdini si pisici.
Studiile de farmacocinetica la cdini au fost efectuate cu o dozi zilnica de 80 pg/kg de greutate corporala
(de 16 ori doza recomandati). Cdinii au fost tratati timp de 30 zile; s-au efectuat evaluiri de
farmacocinetica in zilele 1 si 28.

Absorbtie:
e Tmax =1 ord in ziua 1 si 0,5-2 ore (media 75 minute) in ziua 28;

e Cmax a fost cuprinsa intre 1140 si 3155 pg/ml (media 2147 pg/ml) in ziua 1 si intre 455 §i 4217
pg/ml (media 2336 pg/ml) in ziua 28;

e ASC (0-24 ore) in ziua 1 a fost cuprinsa intre 3896 si 10216 pg.ord.ml-1 (media 7056 pg.ora.ml-1)
si in ziua 28 intre 3231 si 19043 pg.ord.ml-1 (media 11137 pg.ord.ml-1) .

Fliminare:

¢ Timpul de injumitatire plasmatica la céini t/2 in ziua 1 ~ 19 ore; t¥2 in ziua 28 ~ 10 ore

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor |

Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilititi

Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte solutii apoase (de exemplu cu lapte).

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticl de tip 111, de culoare maro, continénd 3 ml (intr-un flacon cu capacitate de 5 ml), 10 ml,
15 ml, 25 ml si 50 ml inchis cu un adaptor pentru seringa conic, de tip “Luer slip” (polietilena de joasd
densitate), si un capac cu filet (polietilena de inalta densitate). Flacoanele sunt ambalate Intr-o cutie din

carton.
Pentru toate dimensiunile de ambalaj sunt incluse seringi din plastic de 1 ml si 2,5 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 2 uﬂgﬁgﬁ‘lale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilot provenite din utilizarea unor astfel de produse

e

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
| Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

e NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
__Cutie din carton continind un singur flacon de 3, 10, 15, 25 sau 50 ml
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )
Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru cdini si pisici
cabergolina
‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J‘

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECIITINTA

Cain, pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

r 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
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Nu lasati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: (luna/anul)
Dupi desigilare, se va utiliza in termen de 28 zile.

! 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot. {numdr}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 3, 10, 15, 25 sau 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Finilac 50 micrograme/ml solutie orala pentru caini si pisici
cabergolini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE T

| 4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU:
Finilac 50 micrograme/ml solutie orali pentru ciini si pisici
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Steinbringsweg 20, Siidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orala pentru céini si pisici

cabergolina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

1 ml contine:

Substanti activa:

Cabergoling 50 micrograme
Solutie limpede, incolord pana la usor maronie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul gestatiei false la cétele
Suprimarea lactatiei la catele si pisici

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale gestante deoarece produsul poate provoca avort.

Nu se utilizeaza cu antagonisti ai dopaminei.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate 1a substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Cabergolina poate provoca hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scdzutd) tranzitorie la animalele
tratate si poate determina hipotensiune arteriald mai semnificativa la animalele tratate concomitent cu
medicamente hipotensive (medicamente care determind scdderea tensiunii arteriale) sau imediat dupa o
interventie chirurgicald, cit timp animalul se afld sub influenta substantelor anestezice.

Reactiile adverse posibile sunt:

e somnolentd

e anorexie (absenta sau pierderea apetitului)

e  varsdturi

Aceste reactii adverse sunt de obicei de severitate moderatd si tranzitorii.

Virsaturile apar de obicei numai dupi prima administrare. in acest caz, tratamentul nu trebuie oprit,
deoarece este putin probabil ca vérsaturile sd reapard dupa administrarile urmétoare.

In cazuri foarte rare pot apirea reactii alergice, cum sunt edemul (retentie de lichide), urticaria (eruptie pe
piele), dermatita (inflamatie pe piele) si pruritul (mancarime).

In cazuri foarte rare pot apdrea simptome neurologice, cum sunt somnolenta, tremorul muscular, ataxia
(pierderea coordondrii musculare), hiperactivitatea si convulsiile (crize).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Ciini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul trebuie administrat oral, fie direct in cavitatea bucala, fie prin amestecarea cu hrana.

Doza este de 0,1 mi/kg de greutate corporald (echivalent cu cabergolind 5 micrograme/kg de greutate
corporald) o datd pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, in functie de severitatea starii clinice.

Daci semnele nu se remit dupd o singurd schema de tratament sau dacé acestea reapar la sfarsitul
tratamentului, atunci schema de tratament poate fi repetata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



¢ Indepéirtati capacul cu filet

® Conectati seringa furnizatd la flacon

® Intoarceti flaconul cu capul in jos pentru a extrage
lichidul

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutie dupd EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi din acea luni. ’

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {inti

Tratamentele suplimentare de sustinere trebuie sa includd restrictionarea consumului de api si
carbohidrati, precum si cresterea efortului fizic.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat orice stropi.

Femeile aflate in perioada fertila si femeile care alapteaza nu trebuie sd manipuleze produsul sau trebuie
sa poarte ménusi impermeabile la administrarea produsului.

Dacd stiti c& sunteti hipersensibil la cabergolind sau la oricare dintre ingredientele din produs, trebuie sd
evitati contactul cu produsul.

Nu lasati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor. In caz de ingestie accidentals, in special de
cétre un copil, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. :
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Utllf}%ne x’f Ma de gestatie si lactatie

Cabergolma poate provoca avort in stadiile avansate de gestatie si nu trebuie utilizata la animalele
gestante. Trebuie efectuat in mod corect diagnosticul diferential intre gestatie si gestatie falsa.

Acest produs este indicat pentru supresia lactatiei: inhibarea secretiei de prolactina de citre cabergolini
duce la oprirea rapidd a lactatiei si la reducerea dimensiunii glandelor mamare. Produsul nu trebuie utilizat
la animalele in lactatie cu exceptia cazului in care este necesar supresia lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece cabergolina isi exercitd efectul terapeutic prin stimularea directa a receptorilor de dopamma,
produsul nu trebuie admlmstrat concomitent cu medicamente cu activitate antagonistd pentru dopamina
(cum sunt fenotiazinele, butirofenonele, metoclopramida), deoarece acestea pot determina scaderea
efectelor acesteia de inhibare a prolactinei. Vezi si sectiunea privind contraindicatiile.

Deoarece cabergolina poate induce hipotensiune arteriala (tensiune arteriald scdzuta) tranzitorie, produsul
nu trebuie utilizat 1a animale tratate concomitent cu medicamente hipotensoare (medicamente care
determind sciderea tensiunii arteriale). Vezi si sectiunea privind reactiile adverse.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), dup caz

Datele experimentale indicd faptul ci o singurd supradozare cu cabergolind poate determina cresterea
probabilititii de aparitie a varsaturilor post-tratament si, posibil, cresterea hipotensiunii arteriale post-
tratament.

Trebuie luate masuri generale de sustinere pentru eliminarea cantitatii de medicament neabsorbite si
mentinerea nivelului tensiunii arteriale, daci este necesar. Ca antidot, poate fi luatd in considerare
administrarea parenterald de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida.
Incompatibilitati

Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte solutii apoase (de exemplu cu lapte).
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13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de tip 111, de culoare maro, continand 3 ml (intr-un flacon cu capacitate de 5 mt), 10 ml,
15 ml, 25 ml $i 50 ml inchis cu un adaptor pentru seringa conic, de tip “Luer slip” (polietilena de joasa
densitate) si un capac cu filet (polietilend de inaltd densitate). Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie din
carton.

Pentru toate dimensiunile de ambalaj sunt incluse seringi din plastic de 1 ml si 2,5 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informagii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia;

S. C. MARAVET S.A, Strada Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Romania, Tel: +40-262-211-964





