SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Finilac vet 50 mikrogromm/ml mixtura, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Kabergo6lin 50 mikrogromm

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

I medallagi langar kedjur priglyserida

Teer, litlaus eda oOrlitid branleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid syndarpungun hja tikum.
Baling mjélkurmyndunar hja tikum og leedum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum a medgodngu vegna pess ad dyralyfid getur valdid fosturlati.

Notid ekki dsamt dépaminblokkum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Kabergolin getur valdid skammvinnum l&gprystingi hja medhéndludum dyrum. Gefid ekki dyrum sem
fa medferd med blédprystingsleekkandi lyfjum. Notid ekki strax eftir skurdadgerd medan dyrid er enn
undir &hrifum svefnlyfja.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Radlagt er ad geeta vartodar hja dyrum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Frekari studningsmedferdir
skulu fela i sér takmdrkun & neyslu vatns og kolvetna og aukna hreyfingu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:




Pvo skal hendur eftir notkun.

Fordast ber ad lyfid komist i snertingu vid hid og augu. Skolid lyfid tafarlaust af ef pad berst & hud
eda i augu.

Konur a barneignaraldri og konur med barn & brjésti skulu fordast ad medhondla dyralyfid eda nota
Ogegndreepa hanska pegar dyralyfid er gefid.

peir sem hafa ofneemi fyrir kabergolini eda einhverjum 6drum innihaldsefnum dyralyfsins skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Ekki mé skilja afylltar sprautur eftir par sem born na til. Ef dyralyfid er dvart tekid inn, einkum ef um
barn er ad reeda, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgafar Syfja?, lystarleysi?

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa | Uppkost®®

medferd): Taugaeinkenni (t.d. svefndrungi, vodvaskjalfti, slingur,
ofvirkni, krampar)

Koma 6rsjaldan fyrir Lagprystingur®

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Ofnamisvidbrogo (t.d. ofnemisbjagur, ofsakladi,

medferd, p.m.t. einstok tilvik): ofnamishldbolga, kladi)

2venjulega midlungsmiklar og skammvinnar

®koma venjulega adeins fyrir eftir fyrstu lyfjagjof, ekki er naudsynlegt ad heetta medferd pvi éliklegt
er ad pau komi fram ad nyju eftir naestu lyfjagjof.

¢ skammvinnur

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Syfja?
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofnaemisvidbrogd (t.d. ofneemisbjagur, ofsakladi,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): ofn@mishidbdlga, kladi)

Taugaeinkenni (t.d. svefndrungi, vodvaskjalfti, slingur,
ofvirkni, krampar)

Lagprystingur®

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad dxtla | Lystarleysi?
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum) Uppkost?©

avenjulega midlungsmiklar og skammvinnar

® skammvinnur

¢koma venjulega adeins fyrir eftir fyrstu lyfjagjof, ekki er naudsynlegt ad heaetta medferd pvi oliklegt er
ad pau komi fram ad nyju eftir nastu lyfjagjof.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:

Kabergdlin getur valdid fosturlati & sidari stigum medgdngu og ekki skal gefa dyrum pad @ medgoéngu.
Gera skal mismunagreiningu milli pungunar og syndarpungunar.
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Mjolkurgjof:

Dyralyfid er &tlad til beelingar & mjélkurmyndun: hdmlun seytingar prélaktins fyrir tilstilli kaberg6lins
veldur pvi ad mjélkurmyndun stédvast hratt og mjolkurkirtlar minnka. Ekki skal gefa dyrum dyralyfid
nema porf sé & ad baela mjolkurmyndun.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad kabergdlin hefur ahrif med beinni 6rvun dépamin vidtaka skal ekki gefa dyralyfid
samhlida lyfjum sem hamla verkun dopamins (t.d. fendtiasinum, batyréfenénum, metoklopramioi)
vegna pess ad pau geta dregid ur hamlandi ahrifum pess & prolaktin. Sja einnig kafla 3.3.

Vegna pess ad kabergdélin getur valdid skammvinnum lagprystingi skal ekki gefa dyralyfid dyrum sem
fa einnig lagprystingslyf. Sja einnig kafla 3.3 og 3.6.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Adeins skal gefa dyralyfid til inntdku, beint i munn eda med pvi ad blanda lyfinu i fédur.

Skammtur er 0,1 ml/kg likamspyngdar (jafngildir 5 mikrogrommum/kg likamspyngdar af kabergolini)
einu sinni & dag i 4-6 daga i rdd, eftir pvi hversu alvarlegt kliniskt astand er.

Ef einkennin hverfa ekki eftir eina medferdarlotu eda ef pau koma aftur eftir lok medferdar ma
endurtaka medferdina.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Nidurstédur ur rannséknum gefa til kynna ad ein ofskdmmtun kabergolins geeti valdid auknum likum &
uppkostum ad medferd lokinni og hugsanlega auknum lagprystingi ad medferd lokinni.

Veita skal almenna studningsmedferd til ad fjarleegja 6frasogad lyf og viohalda blodprystingi, ef & parf
ad halda. Sem motefni mé ihuga ad gefa i &6 lyf sem blokka dépamin, t.d. metoklépramid.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6neemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet kodi: QG02CBO03.
4.2  Lyfhrif

Kabergdlin er erg6lin afleida. bad hefur dopaminvirkni sem leidir til hémlunar & seytingu prolaktins i
framhluta heiladinguls. Verkunarhattur kabergolins var rannsakadur i in vitro og in vivo likdnum.
Mikilveegustu atridin koma fram hér & eftir:

. Kabergdlin blokkar seytingu prélaktins i heiladingli og hamlar 6llum prélaktinhadum ferlum,
svo sem mjolkurmyndun. Hamarks hdmlun naest eftir 4 til 8 klst. og hin getur varad i marga
daga, had skammtasteerd.

. Kabergdlin hefur engin énnur ahrif & innkirtlakerfid en hdmlun seytingar prélaktins.
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. Kabergolin er dopaminblokki i midtaugakerfinu, fyrir tilstilli valbundinnar milliverkunar vid
dépaminvirka D, hemla.

. Kabergolin er skid i noradrenvirka vidtaka en pad veldur ekki truflun & umbrotum
noradrenalins og seréténins.

. Kabergolin er uppsolulyf, eins og adrar ergdlin afleidur (med alika virkni og brdmokriptin og
pergolid).

4.3 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfaupplysingar liggja fyrir um radlaga skammta fyrir hunda og ketti.
Lyfjahvarfarannsoknir & hundum voru gerdar med daglegum skammti sem nam 80 pg/kg
likamspyngdar (16 sinnum radlagour skammtur). Hundar voru medhéndladir i 30 daga. Mat &
lyfjahvorfum var gert & ddgum 1 og 28.

Frésog:
. Tmax = 1 Klst. a degi 1 og 0,5-2 kist. (midgildi 75 minGtur) & degi 28.

. Chmax Var & bilinu fra 1.140 til 3.155 pg/ml (midgildi 2147 pg/ml) & degi 1 og fra 455 til
4217 pg/ml (midgildi 2336 pg/ml) & degi 28.

. AUC 0-24 sty & degi 1 var & bilinu fra 3.896 til 10.216 pgeklst.eml™* (midgildi 7.056 pgeklst.eml™)
og & degi 28 frd 3.231 til 19.043 pgeklst.eml™ (midgildi 11.137 pgeklst.eml™).

Brotthvarf:
. Helmingunartimi i plasma hja hundum, ty, & degi 1 var ~19 Kist.; t,, & degi 28 var ~10 klst.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf eda adrar vatnslausnir (t.d. mjolk), pvi
rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddéum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid glasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

3 ml (i glasi sem tekur 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml og 50 ml brdnt glas ar gleri af gerd 111 sem er lokad
med keilulaga ,,Luer slip“ spraututengi (lagpéttnipdlyetylen) og skraflok (hapéttnipolyetylen).
Glosunum er pakkad i pappadskju.

1 ml og 3 ml inntdku plastsprautur fylgja 6llum pakkningasteerdum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/15/001/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 2. febrdar 2015.

9. DAGSETNING SiBDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

18. april 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

