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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru caini si pisici
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cabergolina 50 micrograme

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

Solutie orala
Solutie limpede, incolord pani la usor maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici

4.2 Indicatii pentru wutilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul gestatiei false la catele
Supresia lactatiei la cétele si pisici

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza cu antagonisti ai dopaminei.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Cabergolina poate induce hipotensiune arteriala la animalele tratate. Nu se utilizeazi pentru animalele
tratate cu medicamente hipotensive. Nu se utilizeaza imediat dupa interventia chirurgicala in timp ce
animalul se afla inca sub influenta substantelor anestezice.

4.4 Ateniioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Tratamentele suplimentare de sustinere trebuie s& includa restrictionarea consumului de apé si
carbohidrati, precum sj cresterea efortului fizic.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda precautie la animalele cu functie hepatica semnificativ afectata.

o

P

o



N
Y

("“"-

'

. . Ty . .. - . . .
Precautii speciale ¢dre trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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Spalafi~vagrimile dupa utilizare.

Evitat,i"c‘&ﬁactul cu pielea si ochii. Spalati imediat orice stropi.

Femeile aflate la vérsta fertila si femeile care aldpteazi nu trebuie sd manipuleze produsul sau trebuie
sa poarte manusi impermeabile la administrarea produsului.

Daca stiti ca sunteti hipersensibil la cabergolin sau la oricare dintre ingredientele din produs, trebuie
sa evitati contactul cu produsul.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare poate aparea hipotensiune arteriala tranzitorie. Reactiile adverse posibile sunt:

- somnolentd

- anorexie

- varsaturi

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

Varsaturile apar de obicei numai dupd prima administrare. In acest caz, tratamentul nu trebuie oprit,
deoarece este putin probabil ca varsiturile sa reapara dupa administrarile urmatoare.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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 prolactind de catre
cabergolina duce la oprirea rapida a lactatiei si la reducerea dimensiunii glandelor mamare. Produsul
nu trebuie utilizat la animalele lactante cu exceptia cazului In care este necesara supresia lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece cabergolina isi exercita efectul terapeutic prin stimularea directd a receptorilor de dopamina.
produsul nu trebuie administrat concomitent cu medicamente cu activitate antagonista pentru
dopamina (cum sunt fenotiazinele, 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 hipotensive. Vezi si sectiunea 4.6.
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Doza este de 0,1 ml/kg greutate corporala (echivalent cu 5 micrograme cabergolini /kg greutate”
corporald) o data pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, in functie de severitatea stirii clinice.

Daca semnele nu se remit dupa o singura schema de tratament sau daca acestea reapar la sfarsitul
tratamentului, atunci schema de tratament poate fi repetat.

Inainte de administrare trebuie determinata cu precizie greutatea animalului tratat.
4.10  Supradozare (simptonie, proceduri de urgen{a, antidoturi), dupi caz

Datele experimentale indica faptul ca o singurd supradozare cu cabergolini poate determina cresterea
probabilitatii 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 sl
mentinerea nivelului tensiunii arteriale, daca este necesar. Ca antidot, poate fi luata in considerare
administrarea parenterala de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida.

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

Grupa farmacoterapeutica: inhibitor de prolactina, cabergolina.
Codul veterinar ATC: QG02CBO03.

5.1  Proprietati farmacodinamice

Cabergolina este un derivat de ergolina. Aceasta manifestd activitate dopaminergica, ceea ce duce la
Inhibarea secretiei de prolactina de catre hipofiza anterioard. Mecanismul de actiune al cabergolinei a
fost studiat pe modele in vitro si in vivo. Cele mai importante detalii sunt prezentate mai jos:

* Cabergolina inhiba secretia de prolactina a glandei hipofize si inhib toate procesele
dependente de prolactind, cum este lactatia. Nivelul maxim al inhibdrii este atins dupa 4 pana la
8 ore, iar aceasta se mentine mai multe zile, in functie de doza administrata.

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

+ Cabergolina este un agonist al dopaminei la nivelul sistemului nervos central, prin interactiunca
selectivd cu receptorii dopaminergici Da.

* Cabergolina are afinitate pentru receptorii noradrenergici, insd aceasta nu influenteazi
metabolizarea noradrenalinei si serotoninel.

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica pentru schema de dozare recomandata pentru céini si pisici.
Studiile de farmacocinetica la caini au fost efectuate cu o doza zilnica de 80 ug/kg greutate corporala
(de 16 ori doza recomandata). Cainii au fost tratati timp de 30 zile; s-au efectuat evaludri de
farmacocinetica in zilele 1 si 28.

N

Produsul trebuie administrat oral, fie direct in cavitatea bucala, fie prin amestecarea cu hrani. « ':V =
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Absorbtie:
* Tmak= 1 ora m ziva 1 si 0,5-2 ore (media 75 minute) in ziua 28;

= Cmax a f05£ l,iprmsa intre 1140 si 3155 pg/ml (media 2147 pg/ml) in ziua | si Intre 455 si
2$2]7 e (media 2336 pg/ml) in ziua 28;

ASGMore) in ziua 1 a fost cuprinsa intre 3896 si 10216 pg.ord.ml-1 (media 7056
pgm’é/ml 1) si in ziua 28 intre 3231 si 19043 pg.ora.ml-1 (media 11137 pg.ora.ml-1) .

Eliminare:

*  Timpul de njumatatire plasmaticé la caini t% in ziua 1 ~ 19 ore; t¥% in ziua 28 ~ 10 ore

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trigliceride, lant mediu

6.2Incompatibilitati majore

Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte solutii apoase (de exemplu cu lapte).
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4  Precauntii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip 111, de culoare maron, de 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 glisant (polietilend de joasa
densitate), si un capac cu filet (polictilend de inalta densitate). Flacoanele sunt ambalate Intr-o cutie
din carton.

Seringile orale din plastic de | ml si 3 ml sunt incluse pentru toate dimensiunile de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200053

S. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14-05-2015
Data ultimei reinnoiri: 16-12-2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Nu este cazul.

Evaluated by {printed name +

signalure):
” Mariette Anbergen
Date: 21-04-2022
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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! ,.R,WTH CARE TREBUIE INSCRISE PE CUTIA DE CARTON

din carton continind un singur flacon de 3, 10, 15, 25 sau 50 ml

E = bENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac S0 micrograme/ml solutie orala pentru caini si pisici

cabergolind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml congine:

Cabergolini 50 micrograme

3. FORMA FARMACEUTICA

Solytie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3ml
10 ml
15 ml
25 ml
50 ml

5.  SPECII TINTA

Caine, pisicd

6.  INDICATIE (INDICATI)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP(TIVMPD) DE ASTEPTARE

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu lasati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII !

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

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200053

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot. {numar}
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1. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru cdini si pisici
cabergolind

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

Cabergolina 50 micrograme /ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3ml

[0 ml
15 ml
25 mi
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala

5. TIMP DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

Lot.

7.  DATA EXPIRARI!

EXP:
Dupi desigilare, se va utiliza In termen de 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la :

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
SR 5 ‘&)% Finilac 50 micrograme/ml solutie orala pentru caini si pisici
S

4, 4 Nﬁlﬁlh';,{E SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
 _SUAPETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
0 PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

e
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Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

Producitor responsabil peniru eliberarea seriei:

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

31840 Hessisch Oldendorf

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finilac 50 micrograme/ml solutie orald pentru caini si pisici

cabergolind

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Cabergolina 50 micrograme
Solutie limpede, incolord pand la usor maronie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul gestatiei false la céiele
Supresia lactatiei la catele si pisici

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animale gestante deoarece produsul poate provoca avort.
Nu se utilizeazi cu antagonisti ai dopaminei.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.

Cabergolina poate induce hipotensiune arteriala la animalele tratate. Nu se utilizeaza pentru animalele
tratate cu medicamente hipotensive. Nu se utilizeaza imediat dupa interventia chirurgicald in timp ce
animalul se afla incd sub influenta substantelor anestezice.



6. REACTII ADVERSE 2 3
in cazuri foarte rare poate apdrea hipotensiune arteriala tranzitorie. o ,"tu.

Reactiile adverse posibile sunt:

- somnolenta

- anorexie (absenta sau pierderea apetitului)

- varsituri

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

Varsaturile apar de obicei numai dupa prima administrare. In acest caz, tratamentul nu trebuie oprit,
deoarece este putin probabil ca varsaturile sa reapard dupi administrarile urmatoare.

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

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti 8 medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti raporta  prin  intermediul  sistemului national  de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECIITINTA
Céine, pisica

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAJ) 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 ml/kg greutate corporala (echivalent cu 5 micrograme cabergolini /kg greutate
corporald) o data pe zi, timp de 4-6 zile consecutive, in functie de severitatea stirii clinice.

Dacé semnele nu se remit dupa o singura schema de tratament sau daci acestea reapar la sfarsitul
tratamentului, atunci schema de tratament poate fi repetata.
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3. Intoarceti flaconul cu capul in jos pentru a {1

extrage lichidul - \ ~
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190. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU BEPOZITARE

A nu se liasa la vederea si indeména copiilor.

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

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupad EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea lun.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentele suplimentare de sustinere trebuie s includa restrictionarea consumului de apé si
carbohidrati, precum si cresterea efortului fizic.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda precautie la animalele cu functie hepaticd semnificativ afectata.

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

Spélati-va mainile dupa utilizare.

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

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

Daca stiti ¢a sunteti hipersensibil la cabergolini 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 accidentald, in
special de catre un copil, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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 citre
cabergolind duce la oprirea rapida a lactatiei si la reducerea dimensiunii glandelor mamare. Produsul
nu trebuie utilizat la animalele lactante cu exceptia cazului in care este necesara supresia lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece cabergolina Isi exercita efectul terapeutic prin stimularea directa a receptorilor de dopamina,
produsul nu trebuie administrat concomitent cu medicamente cu activitate antagonista 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 scizuta) tranzitorie,
produsul nu trebuie utilizat la animale tratate concomitent cu medicamente hipotensive (medicamente
care determina scaderea tensiunii arteriale). Vezi si sectiunea privind reactiile adverse.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi)

Datele experimentale indica faptul ca o singura supradozare cu cabergoling poate determina cresterea
probabilitatii de aparitie a varsaturilor post-tratament si, posibil, cresterea hipotensiunii arteriale post-
tratament.

Trebuie luate masuri generale de sustinere pentru eliminarea cantititii de medicament neabsorbite si
mentinerea nivelului tensiunii arteriale, daca este necesar. Ca antidot, poate fi luata in considerare
administrarea parenterala de medicamente antagoniste ale dopaminei, cum este metoclopramida.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte solutii apoase (de exemplu cu lapte).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de tip !1, de culoare maron, de 3 ml (intr-un flacon cu capacitate de 5 ml), 10 ml, 15
ml, 25 ml si 50 ml inchis cu un adaptor pentru sering conic, de tip Luer glisant (polietilena de joasa
densitate), si un capac cu filet (polietilena de inaltd densitate). Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie
din carton.

Seringile orale din plastic de 1 ml si 3 ml sunt incluse pentru toate dimensiunile de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



