PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Kabergolin 50 mikrogram

Hjalpamne:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Triglycerider, medellang kedja

En klar, farglos till 1att brunaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av skendraktighet hos tikar.
Héamning av laktation hos tikar och honkatter.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till draktiga djur eftersom lakemedlet kan framkalla missfall.

Anvand inte tillsammans med dopaminantagonister.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Kabergolin kan framkalla dvergaende hypotoni hos behandlade djur. Anvéand inte till djur som
behandlas med hypotensiva lékemedel. Anvénd inte direkt efter operation medan djuret fortfarande &r
paverkat av bedovningsmedel.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




Tvétta handerna efter anvandning.

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

Fertila kvinnor och ammande kvinnor ska inte hantera lakemedlet eller anvanda ogenomtréangliga
handskar vid administrering av ldkemedlet.

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

L&mna 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund:
Séllsynta Dasighet?, Anorexi?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): | Krékningara?

Neurologiska tecken (t.ex. smnighet, muskeltremor, ataxi,
hyperaktivitet, konvulsioner)

Mycket séllsynta Hypotonic

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiska 6dem, urtikaria, allergisk
djur, enstaka rapporterade handelser | dermatit, pruritus)
inkluderade):

avanligtvis mattliga och 6vergaende

b uppkommer vanligtvis bara efter den forsta administreringen och behandlingen behdver inte upphora,
eftersom krakningar sannolikt inte aterkommer i efterfoljande administrering.

¢ vergaende

Katt:
Mycket sallsynta Dasighet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiska 6dem, urtikaria, allergisk

djur, enstaka rapporterade handelser | dermatit, pruritus)

inkluderade): Neurologiska tecken (t.ex. sémnighet, muskeltremor, ataxi,

hyperaktivitet, konvulsioner)

Hypotoni®

Ingen k&nd frekvens Anorexi?

(kan inte beraknas fran tillgangliga Krakningara¢
data)

avanligtvis mattliga och 6vergaende

b Gvergaende

¢ uppkommer vanligtvis bara efter den férsta administreringen och behandlingen behdver inte upphdra,
eftersom krakningar sannolikt inte aterkommer i efterfoljande administrering.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.




3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

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

djur. Differentialdiagnos mellan draktighet och skendraktighet ska stallas pa ratt satt.

Laktation:

Lakemedlet ar avsett att hamma laktation: hamning av prolaktinutséndring via kabergolin leder till att
laktation upphor snabbt och till att brostkortlarna minskar i storlek. Lakemedlet ska inte anvandas till
lakterande djur om inte hdmning av laktation krévs.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom kabergolin utévar sin terapeutiska effekt genom direkt stimulering av dopaminreceptorer,
ska lakemedlet inte administreras samtidigt med lakemedel som har dopaminantagonisteffekt (t.ex.
fentiaziner, butyrofenoner, metoklopramid) eftersom dessa kan minska de prolaktinhdmmande
effekterna. Se &ven avsnitt 3.3.

Eftersom kabergolin kan framkalla 6vergaende hypotoni, ska ldkemedlet inte anvandas till djur som
samtidigt far behandling med lakemedel mot hypotoni. Se aven avsnitt 3.3 och 3.6.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Lakemedlet ska administreras 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 sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

3.10 Symtom pa Gverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

Vid behov ska allménna stédjande atgarder sattas in for att avlagsna allt lakemedel som inte

absorberats och bibehalla blodtrycket. Som antidot kan parenteral administrering av
dopaminantagonister som metoklopramid 6vervagas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QG02CBO03.

4.2 Farmakodynamik



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

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

. Kabergolin har inga andra effekter pa endokrinsystemet an hamning av prolaktinutséndring.

. Kabergolin &r 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 krakmedel (i effekt jamforbart med

bromokriptin och pergolid).
4.3  Farmakokinetik

Inga farmakokinetiska data finns for den rekommenderade doseringsregimen till hund och katt.
Farmakokinetiska studier pa hundar har utférts med dagliga doser om 80 pg/kg kropsvikt (16 ganger
den rekommenderade dosen). Hundar behandlades i 30 dagar och farmakokinetiska beddmningar
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 i plasma hos hund &r t¥2 dag 1 ~ 19 timmar; t% dag 28 ~ 10 timmar

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel eller med andra
vattenhaltiga I6sningar (t.ex. mjolk).

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 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 I111-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 medféljer alla forpackningsstorlekar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50864

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2015-02-26

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

