1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Finilac vet 50 mikrog/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltdaa:

Vaikuttava aine:
Kabergoliini 50 mikrogrammaa

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Kirkas, vériton tai hieman ruskehtava los
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Narttujen valeraskauden hoito
Maidonerityksen esto nartuilla ja naaraskissoilla

4.3 Vasta-aiheet

AlA kiiyti tiineille eliimille, silli valmiste voi aiheuttaa abortin.

Ali kilytd dopamiiniantagonistien kanssa.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Kaberkoliini voi aiheuttaa hoidetuilla eldimilli ohimenevid hypotensiota. Ei saa kéyttia eldimille,

jotka saavat samanaikaisesti verenpainetta alentavaa lddkehoitoa. Ei saa kayttda heti leikkauksen
jilkeen eldimen ollessa vield nukutusaineiden vaikutuksen alaisena.

44 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Hoidon tukitoimiin tulee kuulua veden ja hiilihydraattien saannin rajoittaminen seka likunnan
lisiaminen.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Eldimilld, joilla on huomattavaa maksan vajaatoimintaa, on suositeltavaa noudattaa varovaisuutta.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet kiayton jalkeen.

Varottava joutumista iholle ja silmiin. Pese roiskeet pois vélittomasti.

Lisdantymisikdisten ja imettdvien naisten eipidd késitelld valmistetta tai heiddn on kiytettédvé
kertakdyttokasineitd valmistetta antaessaan.

Jos tiedit olevasi yliherkkd kabergoliinille tai jollekin muulle valmisteen aineosista, sinun on
viltettava kosketusta valmisteen kanssa.

AlA jata tiytettyd ruiskua valvomatta, jos lapsia voi olla paikalla. Jos valmistetta on nielty vahingossa,
etenkin jos lapsi on sitd niellyt, kddnny vilittomésti ladkarin puoleen ja néytd pakkausselostetta tai
myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevad hypotensiota.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

- unisuus

- syOméttomyys

- oksentelu.

Néama haittavaikutukset ovat yleensa luonteeltaan keskivaikeita ja ohimenevia.

Oksentelua esiintyy yleensd vain lddkkeen ensimméisen antokerran jilkeen. Tdssd tapauksessa hoitoa
eipidd lopettaa, koska oksentelun toistuminen seuraavien antokertojen jilkeen on epitodennékoista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita, kuten turvotusta, nokkosihottumaa,
ihotulehdusta ja kutinaa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd neurologisia oireita, kuten unisuutta, lihasvapinaa,
ataksiaa, hyperaktiivisuutta ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Kabergoliini pystyy aiheuttamaan keskenmenon tineyden my6hemmissé vaiheissa eiké sitd pidd
kayttia tineille eldimille. Diagnoosi, jolla erotetaan tineys ja valeraskaus, on tehtiva oikein.
Valmiste on tarkoitettu maidonerityksen estoon: kabergoliinin aiheuttama prolaktiinin erityksen esto
johtaa nopeasti maidonerityksen loppumiseen ja maitorauhasten koon pienenemiseen. Valmistetta ei
pidd kayttdad imettdville eldimille, ellei maidonerityksen estdminen ole tarpeen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Koska kabergoliini saa hoitovaikutuksensa aikaan stimuloimalla suoraan dopamiinireseptoreita,
tuotetta ei saa antaa rinnakkain sellaisten lddkkeiden kanssa, joilla on dopamiiniantagonismivaikutusta
(kuten fenotiasiinit, butyrofenonit, metoklopramidi), silli nimai saattaisivat vihentdé sen prolaktiinia
estévid vaikutuksia. Ks. myos kohta 4.3.

Koska kabergoliini voi aiheuttaa ohimenevid hypotensiota, valmistetta ei pidd kiyttda eldimille yhté
aikaa verenpainetta alentavan lidkehoidon kanssa. Ks. myds kohta 4.6.



4.9 Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan suun kautta, joko suoraan suuhun tai sekoitettuna ruokaan.

Annostus on 0,1 ml painokiloa kohden (vastaa 5 mikrogrammaa kabergoliinia painokiloa kohden)
kerran pdivdssd 4-6 péivin ajan, rippuen klimisen tilan vaikeusasteesta.

Jos oireet eivit poistu yhdelld hoitojaksolla, tai jos ne ilmaantuvat uudelleen hoidon lopettamisen
jalkeen, voidaan hoitojakso toistaa.

Hoidettavan eldimen paino on méddritettivé tarkasti ennen lidkkeen antoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Koetulokset viittaavat siihen, ettd jo yhdestd kabergoliinin yliannoksesta saattaa seurata
hoidonjélkeisen oksentelun todennékoisyyden kasvaminen, ja mahdollisesti hypotension
lisidntyminen hoidon jilkeen.

On ryhdyttévé tarvittaessa yleisiin tukitoimiin imeytyméttomén lidkkeen poistamiseksi ja
verenpaineen yllipitimiseksi. Vastalddkkeend voidaan harkita dopamiiniantagonistien, kuten
metoklopramidin, parenteraalista antamista.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: prolaktiinin estdjit, kaberkoliini
ATCvet-koodi: QG02CBO03.

5.1 Farmakodynamiikka

Kabergoliini on ergolinijohdannainen. Silli on dopaminergista aktiivisuutta, mikd johtaa prolaktiinin
erityksen estoon aivolisakkeen etuosasta. Kabergoliinin vaikutusmekanismia on tutkittu in vitro- ja in
vivo -menetelmilld Merkittdvimmaét 16ydokset voidaan vetida yhteen seuraavasti:

» Kabergoliini estid prolaktiinin eritystd aivolisikkeestd ja sen seurauksena estdd prolaktiinista
riippuvaisia prosesseja, kuten laktaatiota. Maksimaalinen estovaikutus saavutetaan 4-8 tunnin
kuluttua ja se kestda useita pdivid, rippuen annetusta annoksesta.

* Prolaktinin erityksen estdmisen lisdksi kabergoliinilla ei ole muita vaikutuksia
umpieritysjirjestelméén.

» Kabergoliinin toiminta perustuu valikoivaan vuorovaikutukseen keskushermostossa
dopaminergisten D, -reseptorien kanssa.

» Kabergolinilla on affiniteettia noradrenergisiin reseptoreihin, mutta se ei vaikuta
noradrenaliinin tai serotoniinin metaboliaan

» Kuten muillakin ergoliinijohdannaisilla, kabergoliinilla on emeettisid vaikutuksia
(voimakkuudeltaan vastaavia kuin pergolidilld ja bromokriptimilld).

5.2 Farmakokinetiikka

Saatavilla ei ole farmakokineettisia tietoja suositellusta annoksesta koirilla ja kissoilla.
Koirille suoritettin farmakokineettisid tutkimuksia 80 mikrog/painokilo pdivdannoksin (16 kertaa
suositeltu annos). Koiria hoidettiin 30 pdivaa; farmakokineettiset arviot tehtiin pdivind 1 ja 28.

Imeytyminen:



= Tmax =1 tunti pdivdné 1 ja 0,5-2 tuntia (keskiarvo 75 minuuttia) paivini 28;

= Cmax vaihteli valilld 1140-3155 pg/ml (keskiarvo 2147 pg/ml) pédivand 1 ja vélilld 455-4217
pg/ml (keskiarvo 2336 pg/ml) paivand 28;

= AUC (0-24 h) pdivéni 1 vaihteli vélilli 3896-10216 pg.h.ml-1 (keskiarvo 7056 pg.h.ml-1) ja
paivana 28 vililli 3231-19043 pg.h.ml-1 (keskiarvo 11137 pg.h.ml-1) .

Eliminaatio:

= Puoliintumisaika koirien plasmassa t'2 pdivand 1 ~ 19 tuntia; t'% pdivdnd 28 ~ 10 tuntia

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Triglyseridit, keskipitkdketjuiset

6.2 Térkeimmit yhte ensopimattomuudet

Eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden vesipitoisten liuosten (esim. maito) kanssa.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

63 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilytd yli 30 °C.
Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

3 mln (pullon vetoisuus 5 ml), 10 mln, 15 mln, 25 mln ja 50 mln ruskea tyypin III lasipullo, joka
on suljettu kartiomaisella Luer slip -ruiskuadapterilla (LD-polyeteenid) ja kierrekorkilla (HD-
polyeteenid). Pullot on pakattu pahvirasiaan.

1 mln ja 3 mln muoviset mittaruiskut siséltyvét kaikenkokoisiin pakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kéyttaméttomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Finilac vet 50 mikrogram/ml oral losning for hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller:

AKktiv substans:
Kabergolin 50 mikrogram

Hjilpimnen:
3. LAKEMEDELSFORM

Oral I6sning
En Klar, farglos till litt brunaktig l16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av skendréktighet hos tikar
Hamning av laktation hos tikar och honkatter

4.5 Kontraindikationer

Anvind inte till driktiga djur eftersom likemedlet kan framkalla missfall.
Anvénd inte tillsammans med dopaminantagonister.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nadgot av hjalpdmnena

Kabergolin kan framkalla 6vergdende hypotoni hos behandlade djur. Anvind inte till djur som
behandlas med hypotensiva likemedel. Anvénd inte direkt efter operation medan djuret fortfarande ar
paverkat av bedovningsmedel.

4.6 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ytterligare understddande behandling ska omfatta begransat intag av vatten och kolhydrater samt 6kad
motion.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Forsiktighet rekommenderas hos djur med signifikant nedsatt leverfunktion
Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvéttahidnderna efter anvéndning.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta bort allt stink omedelbart.



Fertila kvinnor och ammande kvinnor ska inte hantera likemedlet eller anvéinda ogenomtringliga handskar vid
administrering av likemedlet.

Om du vet att du dr 6verkidnslig mot kabergolin eller mot ndgra andra &mnen i likemedlet ska duundvika
kontakt med ldkemedlet.

Liamna inte fyllda sprutorutan uppsikti ndrhet av bam. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, uppsdk
genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket séllsynta fall kan dvergdende hypotoni uppkomma. Mgjliga biverkningar &r:

- trotthet

- anorexi

- krdkningar

Dessa biverkningar &r vanligtvis mattliga och dvergaende.

Krikningar intrdffar vanligtvis bara efter den forsta administreringen. I detta fall ska behandlingen inte
upphora, eftersom krikningarna sannolikt inte dterkommer efter foljande administreringar.

I mycket ovanliga fall kan allergiska reaktioner uppsta, t.ex. ddem, urtikaria, dermatit och pruritus.
I mycket ovanliga fall kan neurologiska symtom uppstd, t.ex. sOmnighet, muskeltremor, ataxi,
hyperaktivitet och konvulsioner.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kabergolin kan leda till missfall i senare stadier av driktigheten och bor inte anvindas till dréktiga djur.
Differentialdiagnos mellan driktighet och skendréktighet ska stéllas pé ritt satt.

Lakemedlet dr avsett att hdmma laktation: hdmning av prolaktinutsondring via kabergolin leder till att
laktation upphor snabbt och till att brostkortlarna minskar i storlek. Likemedlet ska inte anvindas till
lakterande djur om inte hdmning av laktation krévs.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom kabergolin utdvar sin terapeutiska effekt genom direkt stimulering av dopaminreceptorer,
ska likemedlet inte administreras samtidigt med likemedel som har dopaminantagonisteffekt (t.ex.
fentiaziner, butyrofenoner, metoklopramid) eftersom dessa kan minska de prolaktinhimmande
effekterna. Se dven avsnitt 4.3.

Eftersom kabergolin kan framkalla &vergéende hypotoni,ska likemedlet inte anvéndas till djur somsamtidigt far
behandling med likemedel mot hypotoni. Se dven avsnitt 4.6.

4.9 Dos och adminis tre ringssiitt

Likemedlet ska administreras oralt antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fodan.

Doseringen ér 0,1 ml/kg kroppsvikt (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av kabergolin) en géang dagligen
4-6 dagari rad, beroende pa hur allvarligt detkliniska tillstandet ar.

Om tecknen inte forsvinner efter en behandling, eller om de aterkommer efter avslutad behandling, kan
behandlingen upprepas.

Det behandlade djurets vikt ska faststéllas noggrant fore administrering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Forsoksdata indikerar att en enstaka dverdosering av kabergolin kan leda till en 6kad sannolikhet for
krikningar efter behandling, och eventuellt en 6kning av hypotoni efter behandling.



Vid behov ska allménna stodjande atgirder séttas in for att avldgsna allt likemedel som inte
absorberats och bibehalla blodtrycket. Som antidot kan parenteral administrering av
dopaminantagonister som metoklopramid 6vervigas.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: prolaktinhdmmare, kabergolin.
ATCvet-kod: QG02CBO03.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kabergolin &r ett ergolinderivat. Det har dopaminerg aktivitet som leder till himning av
prolaktinutsdndringen fran den framre hypofysen. Verkningsmekanismen for kabergolin har studerats
p& modeller in vitro och in vivo. De viktigaste detaljerna anges nedan:

. Kabergolin himmar prolaktinutséndring fran hypofysen och himmar alla prolaktinberoende
processer som laktation. Maximal himning uppnas efter 4 till 8 timmar och varar flera dagar
beroende pa administrerad dos.

. Kabergolin har inga andra effekter p4 endokrinsystemet 4n himning av prolaktinutséndring.

. Kabergolin dr en dopamingagonist i centrala nervsystemet genom selektiv interaktion med de
dopaminerga D,-receptorerna.

. Kabergolin har affinitet for den noradrenerga receptorer, men detta paverkar inte noradrenalin-
och serotoninmetabolismen.

. I likhet med andra ergolinderivat ar kabergolin ett krikmedel (i effekt jamforbart med
bromokriptin och pergolid).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska data finns for den rekommenderade doseringsregimen till hund och katt.
Farmakokinetiska studier pa hundar har utforts med dagliga doser om 80 pg/kg kropsvikt (16 ganger
den rekommenderade dosen). Hundar behandlades i 30 dagar och farmakokinetiska bedémningar
utfordes dag 1 och 28.

Absorption:

] Tmax = 1 timme dag 1 och 0,5-2 timmar (genomsnitt 75 minuter) dag 28

] Cmax varierade mellan 1 140 och 3 155 pg/ml (genomsnitt 2 147 pg/ml) dag 1 och mellan 455
och 4 217 pg/ml (genomsnitt 2 336 pg/ml) dag 28

. AUC (0-24 h) dag 1 varierade mellan 3 896 och 10216 pg.h.ml-1 (genomsnitt 7 056 pg.h.ml-1)
och dag 28 mellan 3 231 och 19 043 pg.h.ml-1 (genomsnitt 11 137 pg.h.ml-1).

Eliminering;:
] Halveringstid iplasma hos hund 4r t'2 dag 1 ~ 19 timmar; t'4 dag 28 ~ 10 timmar

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Triglycerider, medelling kedja

6.2 Viktiga inkompatibiliteter



Detta likemedel ska inte blandas med andra vattenhaltiga 16sningar (t.ex. mjolk).
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

3 ml (i en flaska som rymmer 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml och 50 ml brun flaska av typ III forsluten

med en konisk ”Luer-slip” sprutadapter (lagdensitetspolyeten) och ett skruvlock

(hogdensitetspolyeten). Flaskorna &r forpackade i en kartong.

Plastsprutor om 1 ml och 3 ml medfdljer alla férpackningsstorlekar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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