maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Finilac
50 micrograme/ml solutie orala pentru céini si pisici
Cabergolina

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA 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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH, Steinbrinksweg 20, Sudstr. 10 u. 15,
31840 Hessisch Oldendorf, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUIMEDICINAL VETERINAR
Finilac 50 micrograme/ml solutie orala pentru céini si pisici
Cabergolina

3. DECLARAREA SUBSTANTEIACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine:

Substanta activa:

Cabergolina 50 micrograme

Solutie limpede, incolora pana la usor maronie.

4. INDICATI
Tratamentul gestatiei false la catele.
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 utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTIIADVERSE

Cabergolina poate provoca hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazutd) tranzitorie la animalele tratate si poate determina
hipotensiune arteriala mai semnificativa la animalele tratate concomitent cu medicamente hipotensive (medicamente care determina
scaderea tensiunii arteriale) sau imediat dupa o interventie chirurgicald, cat timp animalul se afla sub influenta substantelor anestezice.

Reactiile adverse posibile sunt:
* somnolenta
* anorexie (absenta sau pierderea apetitului)
* varsaturi
Aceste reactii adverse sunt de obicei de severitate moderata si tranzitorii.

Vérsaturile apar de obicei numai dup& prima administrare. Tn acest caz, tratamentul nu trebuie oprit, deoarece este putin probabil ca
varsaturile sa reapara dupa administrarile urmatoare.

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

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

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

7. SPECITINTA
Céini, pisici.

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

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

9. RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

+  Indepértati capacul cu filet

»  Conectati seringa furnizata la flacon

. Tntoarcet,i flaconul cu capul Tn jos pentru
a extrage lichidul
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Idsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

;I_'ratamentele suplimentare de sustinere trebuie sa includa restrictionarea consumului de apa si carbohidrati, precum si cresterea efortului
izic.

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

Spalati-va mainile dupa utilizare.

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

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

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

Nu lisati seringi umplute nesupravegheate in prezenta copiilor. in caz de ingestie accidental, in special de cétre 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 Th mod corect
diagnosticul diferential intre gestatie si gestatie falsa.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Deoarece cabergolina Tsi 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 scaderea efectelor acesteia de inhibare a prolactinei. Vezi si sectiunea privind contraindicatiile.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Datele experimentale indica faptul ca o singura supradozare cu cabergolina 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 cantitédti de medicament neabsorbite si mentinerea nivelului tensiunii
arteriale, daca 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).

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

Orice produs medicinal veterinar nedutilizat 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: 05.2015

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de tip I, de culoare maro, contindnd 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 joasa densitate) si un capac cufilet (polietilend de Tnalta 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 informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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