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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Finilac vet 50 mikrogrami/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur 
 
Aktīvā viela: 
Kabergolīns 50 mikrogrami 
 
Palīgviela:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Triglicerīdi, vidējas virknes



Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši brūngans šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Viltus grūsnības ārstēšanai kucēm.
Laktācijas nomākšanai kucēm un kaķenēm.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot grūsniem dzīvniekiem, jo veterinārās zāles var izraisīt abortu.
Nelietot kopā ar dopamīna antagonistiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

Kabergolīns ārstētajiem dzīvniekiem var izraisīt pārejošu hipotensiju. Nelietot dzīvniekiem, kurus vienlaicīgi ārstē ar hipotensīvām zālēm. Nelietot tūlīt pēc operācijas, kamēr dzīvnieks atrodas anestēzijas līdzekļu ietekmē.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ievērot piesardzību dzīvniekiem ar ievērojami traucētu aknu darbību. Papildu terapijā jāietver ūdens un ogļhidrātu uzņemšanas ierobežošana un palielināta fiziskā slodze.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. 
Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Ja zāles izšļakstās, nekavējoties noskalot.
Sievietes reproduktīvajā vecumā un sievietes, kuras baro bērnu ar krūti, nedrīkst strādāt ar šīm veterinārajām zālēm vai veterināro zāļu ievadīšanas laikā lietot ūdens necaurlaidīgus cimdus.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret kabergolīnu vai pret jebkuru citu zāļu sastāvdaļu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Neatstāt uzpildītas šļirces bez uzraudzības bērnu klātbūtnē. Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Suņi:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Miegainībaa, anoreksijaa
Vemšanaa,b
Neiroloģiski simptomi (piem., miegainība, muskuļu trīce, ataksija, hiperaktivitāte un krampji)

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Hipotensijac
Alerģiska reakcija (piemēram, alerģiska tūska, nātrene, alerģisks dermatīts, nieze)


a parasti vidēji smaga un pārejoša
b parasti rodas tikai pēc pirmās lietošanas reizes, līdz ar to ārstēšanu nav nepieciešams pārtraukt, jo ir maz ticams, ka tā atkārtosies pēc turpmākām lietošanas reizēm.
c pārejoša

Kaķi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Miegainībaa
Alerģiska reakcija (piem., alerģiska tūska, nātrene, alerģisks dermatīts, nieze)
Neiroloģiski simptomi (piemēram, miegainība, muskuļu trīce, ataksija, hiperaktivitāte un krampji)
Hipotensijab

	Biežums nav noteikts
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Anoreksijaa
Vemšanaa,c


a parasti vidēji smaga un pārejoša
b pārejoša
c parasti rodas tikai pēc pirmās lietošanas reizes, līdz ar to ārstēšanu nav nepieciešams pārtraukt, jo ir maz ticams, ka tā atkārtosies pēc turpmākām lietošanas reizēm.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Kabergolīns var izraisīt abortu vēlīnā grūsnības periodā, un to nedrīkst lietot grūsniem dzīvniekiem. Veikt precīzu diferenciāldiagnostiku, lai atšķirtu grūsnību no viltus grūsnības. 

Laktācija:
Šīs veterinārās zāles ir indicētas laktācijas nomākšanai: kabergolīna radītā prolaktīna sekrēcijas inhibīcija izraisa pēkšņu laktācijas pārtraukšanos un piena dziedzeru samazināšanos. Nelietot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem laktācijas laikā, ja vien nav nepieciešama laktācijas nomākšana.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Tā kā kabergolīna terapeitisko iedarbību nodrošina tieša dopamīna receptoru stimulācija, nelietot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar zālēm, kurām piemīt dopamīna antagonista aktivitāte (piemēram, fenotiazīniem, butirofenoniem, metoklopramīdu), jo tās var samazināt prolaktīnu inhibējošo iedarbību. Skatīt arī 3.3. apakšpunktu.
Tā kā kabergolīns var izraisīt īslaicīgu hipotensiju, nelietot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem, kurus vienlaicīgi ārstē ar hipotensīvām zālēm. Skatīt arī 3.3. un 3.6. apakšpunktu.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Veterinārās zāles ievadīt iekšķīgi vai nu tieši mutē, vai sajaucot ar barību.

Deva ir 0,1 ml/kg ķermeņa svara (atbilst 5 mikrogramiem kabergolīna/kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā 4 ‑ 6 dienas pēc kārtas, atkarībā no klīniskā stāvokļa.
Ja pazīmes neizzūd pēc viena ārstēšanas kursa vai parādās atkārtoti pēc ārstēšanas beigām, tad ārstēšanas kursu var atkārtot.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Eksperimentālie dati liecina, ka vienreizēja kabergolīna pārdozēšana var palielināt vemšanas iespējamību pēc ārstēšanas un, iespējams, hipotensijas iespējamību pēc ārstēšanas.
[bookmark: _Hlk38264291]Veikt vispārējus atbalsta pasākumus, lai izvadītu zāles, kas nav uzsūkušās un uzturētu asinsspiedienu, ja nepieciešams. Kā antidotu var apsvērt parenterālu dopamīna antagonista, piemēram, metoklopramīda, ievadīšanu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QG02CB03.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Kabergolīns ir ergolīna atvasinājums. Tam piemīt dopamīnerģiska aktivitāte, kas izraisa hipofīzes priekšējās daivas prolaktīna sekrēcijas inhibīciju. Kabergolīna darbības mehānisms ir pētīts in vitro un in vivo modeļos. Vissvarīgākā informācija ir apkopota zemāk:
 
· Kabergolīns inhibē hipofīzes priekšējās daivas prolaktīna sekrēciju un inhibē visus no prolaktīna atkarīgos procesus, piemēram, laktāciju. Maksimālā inhibīcija tiek sasniegta pēc 4 ‑ 8 stundām un saglabājas vairākas dienas, atkarībā no lietotās devas. 
· Kabergolīnam nepiemīt cita iedarbība uz endokrīno sistēmu, kā tikai prolaktīna sekrēcijas inhibīcija. 
· Kabergolīns centrālajā nervu sistēmā darbojas kā dopamīna agonists, selektīvi mijiedarbojoties ar dopamīnerģiskajiem D2 receptoriem.  
· Kabergolīnam piemīt afinitāte pret noradrenerģiskajiem receptoriem, tomēr tas neietekmē noradrenalīna un serotonīna metabolismu.
· Kabergolīns ir vemšanu izraisoša viela, tāpat kā citi ergolīna atvasinājumi (iedarbības spēks salīdzināms ar bromokriptīnu un pergolīdu).

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Ieteicamajam dozēšanas režīmam suņiem un kaķiem farmakokinētiskie dati nav pieejami.
Suņiem veikti farmakokinētikas pētījumi, lietojot dienas devu 80 µg/kg ķermeņa svara (16 reizes pārsniedz ieteicamo devu). Suņi tika ārstēti 30 dienas, farmakokinētikas rādītāji tika noteikti 1. un 28. dienā. 
Uzsūkšanās: 
· Tmax = 1 stunda 1. dienā un 0,5 ‑ 2 stundas (vidēji 75 minūtes) 28. dienā;
· Cmax bija diapazonā no 1140 līdz 3155 pg/ml (vidēji 2147 pg/ml) 1. dienā un diapazonā no 455 līdz 4217 pg/ml (vidēji 2336 pg/ml) 28. dienā;
· AUC (0 ‑ 24 h) 1. dienā bija diapazonā no 3896 līdz 10216 pg.h.ml-1 (vidēji 7056 pg.h.ml-1) un 28. dienā – diapazonā no 3231 līdz 19043 pg.h.ml-1 (vidēji 11137 pg.h.ml-1).
Eliminācija:
Plazmas eliminācijas pusperiods t½ pirmajā dienā ir ~ 19 stundas; t½ 28. dienā ir ~ 10 stundas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm vai citiem ūdens šķīdumiem (piem., pienu).

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. 
Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

3 ml (5 ml tilpuma pudelē), 10 ml, 15 ml, 25 ml un 50 ml brūna III tipa stikla pudele, kas noslēgta ar konisku Luer slip šļirces adapteri (zema blīvuma polietilēns) un skrūvējamu vāciņu (augsta blīvuma polietilēns). Pudeles ir iepakotas kartona kastītē. 
Visu lielumu iepakojumos ir pievienota 1 ml un 3 ml plastmasas šļirce iekšķīgai ievadīšanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.




6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V. 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0002


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/02/2015


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Finilac vet 50 mikrogrami/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur: 

Kabergolīns 50 mikrogrami


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

3 ml
10 ml
15 ml
25 ml
50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Šķīdums iekšķīgai lietošanai


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. (mēnesis/gads)
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz:



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. 
Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V. 


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0002


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla pudele

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Finilac vet

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Kabergolīns 50 mikrogrami/ml 


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg} 
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz: 

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Finilac vet 50 mikrogrami/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur

Aktīvā viela: 
Kabergolīns 50 mikrogrami 

Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši brūngans šķīdums. 


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Viltus grūsnības ārstēšanai kucēm.
Laktācijas nomākšanai kucēm un kaķenēm.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot grūsniem dzīvniekiem, jo veterinārās zāles var izraisīt abortu.
Nelietot kopā ar dopamīna antagonistiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

Kabergolīns ārstētajiem dzīvniekiem var izraisīt pārejošu hipotensiju. Nelietot dzīvniekiem, kurus vienlaicīgi ārstē ar hipotensīvām zālēm. Nelietojiet tūlīt pēc operācijas, kamēr dzīvnieks atrodas anestēzijas līdzekļu ietekmē.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ievērot piesardzība dzīvniekiem ar ievērojami traucētu aknu darbību. Papildu terapijā jāietver ūdens un ogļhidrātu uzņemšanas ierobežošana un palielināta fiziskā slodze.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas. 
Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Ja zāles izšļakstās, nekavējoties noskalot.
Sievietes reproduktīvajā vecumā un sievietes, kuras baro bērnu ar krūti, nedrīkst strādāt ar šīm veterinārajām zālēm vai veterināro zāļu ievadīšanas laikā lietot necaurlaidīgus cimdus.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret kabergolīnu vai pret jebkuru citu zāļu sastāvdaļu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Neatstāt uzpildītas šļirces bez uzraudzības bērnu klātbūtnē. Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība:
Kabergolīns var izraisīt abortu vēlīnā grūsnības periodā, un to nedrīkst lietot grūsniem dzīvniekiem. Veikt precīzu diferenciāldiagnostiku, lai atšķirtu grūsnību no viltus grūsnības. 

Laktācija:
Šīs veterinārās zāles ir indicētas laktācijas nomākšanai. Kabergolīna radītā prolaktīna sekrēcijas inhibīcija izraisa pēkšņu laktācijas pārtraukšanos un piena dziedzeru samazināšanos. Nelietot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem laktācijas laikā, ja vien nav nepieciešama laktācijas nomākšana.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Tā kā kabergolīna terapeitisko iedarbību nodrošina, tieša dopamīna receptoru stimulācija, nelietot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar zālēm, kurām piemīt dopamīna antagonista aktivitāte (piemēram, fenotiazīniem, butirofenoniem, metoklopramīdu), jo tās var samazināt prolaktīnu inhibējošo iedarbību. Skatīt arī sadaļu “Kontrindikācijas”.
Tā kā kabergolīns var izraisīt īslaicīgu hipotensiju, nelietot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem, kurus vienlaicīgi ārstē ar hipotensīvām zālēm (zāles, kas pazemina asinsspiedienu). Skatīt arī sadaļas “Kontrindikācijas” un “Blakusparādības”.

Pārdozēšana:
Eksperimentālie dati liecina, ka vienreizēja kabergolīna pārdozēšana var palielināt vemšanas iespējamību pēc ārstēšanas un, iespējams, hipotensijas iespējamību pēc ārstēšanas.
Veikt vispārējus atbalsta pasākumus, lai izvadītu zāles, kas nav uzsūkušās un uzturētu asinsspiedienu, ja nepieciešams. Kā antidotu var apsvērt parenterālu dopamīna antagonista, piemēram, metoklopramīda, ievadīšanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm vai citiem ūdens šķīdumiem (piem., pienu).


7.	Blakusparādības

Suņi:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Miegainībaa, anoreksijaa
Vemšanaa,b
Neiroloģiski simptomi (piem., miegainība, muskuļu trīce, ataksija, hiperaktivitāte un krampji)

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Hipotensijac
Alerģiska reakcija (piemēram, alerģiska tūska, nātrene, alerģisks dermatīts, nieze)


a parasti vidēji smaga un pārejoša
b parasti rodas tikai pēc pirmās lietošanas reizes, līdz ar to ārstēšanu nav nepieciešams pārtraukt, jo ir maz ticams, ka tā atkārtosies pēc turpmākām lietošanas reizēm.
c pārejoša

Kaķi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Miegainībaa
Alerģiska reakcija (piem., alerģiska tūska, nātrene, alerģisks dermatīts, nieze)
Neiroloģiski simptomi (piemēram, miegainība, muskuļu trīce, ataksija, hiperaktivitāte un krampji)
Hipotensijab

	Biežums nav noteikts
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)
	Anoreksijaa
Vemšanaa,c


a parasti vidēji smaga un pārejoša
b pārejoša
c parasti rodas tikai pēc pirmās lietošanas reizes, līdz ar to ārstēšanu nav nepieciešams pārtraukt, jo ir maz ticams, ka tā atkārtosies pēc turpmākām lietošanas reizēm.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Veterinārās zāles ievadīt iekšķīgi vai nu tieši mutē, vai sajaucot ar barību.

Deva ir 0,1 ml/kg ķermeņa svara (atbilst 5 mikrogramiem kabergolīna/ kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā 4 ‑ 6 dienas pēc kārtas, atkarībā no klīniskā stāvokļa.

Ja pazīmes neizzūd pēc viena ārstēšanas kursa vai parādās atkārtoti pēc ārstēšanas beigām, tad ārstēšanas kursu var atkārtot.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


[image: C:\Users\Kitty Ruigrok\AppData\Local\Microsoft\Windows\INetCache\Content.Outlook\IUHMW2J8\001-140021illu_spuit_dop_ENdef (2).jpg]9.	Ieteikumi pareizai lietošanai



1. Noņemt uzskrūvējamo vāciņu

2. Pievienot pudelei komplektā esošo šļirci

3. Apgriezt pudeli ar apakšpusi uz augšu, lai ievilktu šķidrumu







10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. 
Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un pudeles pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs(-i):

V/DCP/15/0002

3 ml (5 ml tilpuma pudelē), 10 ml, 15 ml, 25 ml un 50 ml brūna III tipa stikla pudele, kas noslēgta ar konisku Luer slip šļirces adapteri (zema blīvuma polietilēns) un skrūvējamu vāciņu (augsta blīvuma polietilēns). Pudeles ir iepakotas kartona kastītē.
Visu lielumu iepakojumos ir pievienota 1 ml un 3 ml plastmasas šļirces iekšķīgai ievadīšanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Le Vet. Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Nīderlande 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH 
Südstr. 10 u. 15
31840 Hessisch Oldendorf 
Vācija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe, Mārupes novads
LV-2166, Latvija
+371 676 10001
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1 Remove the screwcap

2 Connect the supplied syringe
to the flask

3 Turn the bottle upside-down to suck

out the liquid
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