BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Finilac vet 50 mikrogram/ml oral I6sning for hund och katt

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Kabergolin 50 mikrogram

En Klar, farglos till 1att brunaktig I6sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av skendraktighet hos tikar.
Hémning av utsdndringen av brostmjolk hos tikar och honkatter.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur eftersom lakemedlet kan framkalla missfall.
Anvénd inte med dopaminantagonister.
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagon av hjalpamnena.

Kabergolin kan framkalla 6vergaende hypotoni (blodtryckssankning) hos behandlade djur. Anvéand
inte till djur som behandlas med lakemedel som sanker blodtrycket. Anvand inte direkt efter operation
medan djuret fortfarande &r paverkat av bedévningsmedel.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt leverfunktion. Ytterligare understédande
behandling ska omfatta begrénsat intag av vatten och kolhydrater samt 6kad motion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning.

Undvik kontakt med hud och dgon. Tvatta bort allt stank omedelbart.

Kvinnor i fertil alder och ammande kvinnor ska inte hantera lakemedlet eller ska anvanda
ogenomtréngliga handskar vid anvandning av lakemedlet.

Personer med kand 6verkanslighet mot kabergolin eller mot nagra andra hjalpamnen i lakemedlet bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Lamna inte fyllda sprutor utan uppsikt i nérhet av barn. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Dréktighet:
Kabergolin kan leda till missfall i senare stadier av draktigheten och bor inte anvandas till draktiga

djur. Diagnos for att skilja mellan dréaktighet och skendraktighet ska stéllas pa ratt satt.

Digivning:

Lakemedlet &r avsett att hdmma mjolkutsonding: hdmning av prolaktinutsondring via kabergolin leder
till att mjoélkutséndringen upphdr snabbt och till att brostkortlarna minskar i storlek. Lakemedlet ska
inte anvandas till digivande djur om inte hamning av mjolkutséndring kravs.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Eftersom kabergolin utdvar sin terapeutiska effekt genom direkt stimulering av dopaminreceptorer,
ska lakemedlet inte ges samtidigt med lakemedel som har dopaminantagonisteffekt (t.ex. fentiaziner,
butyrofenoner, metoklopramid) eftersom dessa kan minska de prolaktinhdmmande effekterna. Se dven
avsnittet Kontraindikationer.

Eftersom kabergolin kan framkalla dvergaende hypotoni (lagt blodtryck), ska lakemedlet inte
anvandas till djur som samtidigt far behandling med lakemedel mot hypertoni (lakemedel som sénker
blodtrycket). Se dven avsnittet Biverkningar.

Overdosering:
Forsdksdata indikerar att en enstaka Overdosering av kabergolin kan leda till en 6ékad sannolikhet for

krakningar efter behandling, och eventuellt en 6kning av hypotoni efter behandling.

Vid behov ska allmanna stédjande atgarder séttas in for att avlagsna allt lakemedel som inte
absorberats och bibehalla blodtrycket. Som antidot kan parenteral administrering av
dopaminantagonister som metoklopramid 6vervagas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel eller med andra

vattenhaltiga l6sningar (t.ex. mjolk).

7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta Dasighet?, Anorexi (brist/avsaknad av aptit)?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krékningar2®

Neurologiska tecken (t.ex. sdmnighet, muskeldarrningar,
avsaknad av muskelkoordination, hyperaktivitet,
krampanfall)

Mycket séllsynta Hypotoni (lagt blodtryck)e

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiska édem (ansamling av
djur, enstaka rapporterade handelser | vétska), urtikaria (nasselutslag), allergisk dermatit
inkluderade): (inflammation i huden), pruritus (klada))

2vanligtvis mattliga och dvergaende

b uppkommer vanligtvis bara efter det forsta behandlingstillfallet och behandlingen behéver inte
upphora, eftersom krakningarna sannolikt inte aterkommer i efterféljande behandlingstillfallen.
¢ gvergaende

Katt:
Mycket sallsynta Dasighet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiska édem (ansamling av

djur, enstaka rapporterade handelser | vatska), urtikaria (ndsselutslag), allergisk dermatit
inkluderade): (inflammation i huden), pruritus (klada))




Neurologiska tecken (t.ex. somnighet, muskeldarrningar,
avsaknad av muskelkoordination, hyperaktivitet,
krampanfall)

Hypotoni (lagt blodtryck)®

Ingen kéand frekvens Anorexi (brist/avsaknad av aptit)?

(kan inte beraknas fran tillgangliga Krékningarac
data)

avanligtvis mattliga och dvergaende

b Gvergaende

¢ uppkommer vanligtvis bara efter det forsta behandlingstillfallet och behandlingen behdver inte
upphora, eftersom krakningarna sannolikt inte aterkommer i efterféljande behandlingstillfallen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)
Oral anvandning (ges via munnen).

Lékemedlet ska ges oralt antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fédan.

Doseringen ar 0,1 ml/kg kroppsvikt (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av kabergolin) en gang
dagligen 4-6 dagar i rad, beroende pa hur allvarligt det kliniska tillstandet &r.

Om tecknen inte forsvinner efter en behandling, eller om de aterkommer efter avslutad behandling,
kan behandlingen upprepas.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

50864.

3 ml (i en flaska som rymmer 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml och 50 ml brun flaska av typ Ill-glas
forsluten med en konisk ”Luer-slip” sprutadapter (lagdensitetspolyeten) och ett skruvlock
(hdgdensitetspolyeten). Flaskorna ar forpackade i en kartong.

Plastsprutor om 1 ml och 3 ml medfdljer alla forpackningsstorlekar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-09-23

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederléanderna

Tel.: +31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH

Sudstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Tyskland




