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NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO
ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia, Bologna, Wtochy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Criptolat, 50 pg/ml roztwér doustny dla pséw i kotow
kabergolina

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera

Substancja czynna: kabergolina 50 pg/ml

Klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony jest do leczenia cigzy urojonej u suk i zahamowania laktacji u kotek po:
— usunieciu miotu wkrétce po porodzie;
— wczesnym odstawieniu potomstwa;
— Smierci ptodow;
— wywotaniu poronienia pod koniec cigzy w szczegdlnych przypadkach (np. martwe ptody, niestosunek
porodowy);
— owariohisterektomii wykonanej w dioestrus.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje

pomocnicza.

Nie stosowac w okresie cigzy, poniewaz produkt moze wywotac poronienie.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek i watroby.

Nie stosowac tacznie z antagonistami dopaminy.

Nie stosowad u zwierzat rownoczesnie leczonych produktami obnizajgcymi cisnienie, poniewaz kabergolina
moze indukowac przejsciowy spadek ci$nienia krwi.

Nie stosowac bezposrednio po zabiegach chirurgicznych, kiedy zwierze moze pozostawac pod wptywem
anestetykow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektérych osobnikéw moga pojawic sie wymioty w czasie jednej do dwéch godzin po pierwszym podaniu
leku. W takim przypadku nie nalezy przerywac leczenia, jesli objawy te nie wystepuja po kolejnych podaniach
leku. Wystepowanie wymiotéw lub odruchu wymiotnego po dwoch godzinach od podania leku nie jest zwigzane
z dziataniem produktu. Podczas leczenia moze wystapic¢ nieznaczne obnizenie apetytu.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano objawy neurologiczne, takie jak sennos¢, drzenie miesni, ataksja,
nadpobudliwos¢ i konwulsje. Bardzo rzadko obserwowano reakcje alergiczne w postaci obrzeku
naczynioruchowego, pokrzywki, zapalenia skory lub swiadu.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajgc pojedyncze raporty)




O wystapieniu dziatann niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cziowieka na skutek kontaktu z
lekiem), nalezy powiadomié wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé
ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT - Psy i koty

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Produkt moze by¢ podawany bezposrednio doustnie lub po zmieszaniu z karma.
Suki: 0,1 ml/kg m.c. (co odpowiada 5 ug/kg m.c.) raz dziennie przez 4 - 6 kolejnych dni, zaleznie od stanu
klinicznego zwierzecia;
Kotki: 0,5- 1 ml/zwierze raz dziennie przez 4 - 6 kolejnych dni, zaleznie od stanu klinicznego zwierzecia.
Jezeli laktacja nie ulegnie zahamowaniu, leczenie mozna powtérzy¢ wedtug sposobu podania opisanego
powyzej.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas podawania nalezy uzywa¢ kalibrowanej strzykawki dofaczonej do opakowania. Po kazdym podaniu
zaleca sie wysuszy¢ strzykawke i umiesci¢ jg wewnatrz opakowania. Zmieszanie kabergoliny z karma nie wptywa
na jej skutecznosc

OKRES KARENCIJI - Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych srodkow ostroznosci
dotyczacych przechowywania. Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z ostrymi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi,
schorzeniami watroby, nerek, wrzodami zotadka lub krwawieniami z uktadu pokarmowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem produktu, nalezy upewnic sie, ze zwierze nie jest w cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kabergoline powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami. Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja:

Wskazania lecznicze produktu wykluczajg jego stosowanie w okresie ciazy. Nalezy unika¢ podawania leku
w okresie cigzy, poniewaz moze wywotac poronienie.

Podawanie produktu jest wskazane w celu zablokowania laktacji u suk i kotek: zahamowanie uwalniania
prolaktyny prowadzi do gwattownego zatrzymania wydzielania mleka, a nastepnie zmniejszenia wielkosci
gruczotu mlekowego.

Nie stosowac u suk i kotek w okresie laktacji, z wyjatkiem przypadkéw, gdy konieczne jest zatrzymanie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:

Poniewaz dziatanie terapeutyczne kabergoliny zwigzane jest z bezposrednia stymulacja receptoréw dopaminy,
produkt nie powinien by¢ podawany réwnoczesnie z antagonistami dopaminy, gdyz moze to ograniczac
hamujace dziatanie leku na uwalnianie prolaktyny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania, pierwszym objawem sg wymioty.

U suk kabergolina powoduje wymioty, depresje lub pobudzenie w dawkach powyzej 30 ug/kg m.c.

U kotek, a w wiekszym stopniu u suk, wyrazny efekt wymiotny wystepuje w dawkach 4-5 krotnie wyzszych
od zalecanych dawek terapeutycznych.

Giéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.



http://www.urpl.gov.pl/

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 07/03/2022

INNE INFORMACIJE

Kabergolina jest pochodng ergoliny o dziataniu dopaminergicznym, ktora poprzez zahamowanie uwalniania
prolaktyny z przedniego pfata przysadki blokuje procesy zalezne od prolaktyny, takie jak laktacja. Szczyt dziatania
hamujacego na prolaktyne osiggany jest po 4-8 godzinach i w zaleznosci od dawki, utrzymuije sie przez kilka dni.
Antyprolaktynowe dziatanie kabergoliny jest silniejsze i cechuje sie dtuzszym czasem trwania w poréwnaniu do
metergoliny, bromokryptyny lub pergolidu. Mechanizm dziatania kabergoliny polega na stymulacji receptoréw
dopaminergicznych obecnych na laktotropowych komdrkach przysadki.

Poza hamujacym dziataniem na wydzielanie prolaktyny, kabergolina nie wykazuje zadnego innego istotnego
wptywu na gruczoty wydzielania wewnetrznego.

W odrodkowym uktadzie nerwowym kabergolina dziata jako agonista dopaminy, oddziatujgc selektywnie
poprzez receptory dopaminergiczne D2. Wykazuje réwniez pewne powinowactwo wzgledem receptoréw
noradrenergicznych, jednak nie wptywa na metabolizm noradrenaliny i serotoniny.

Podobnie jak inne pochodne ergoliny, kabergolina wykazuje dziatanie wymiotne (zblizone pod wzgledem sity
dziatania wymiotnego do bromokryptyny i pergolidu).

Badania farmakokinetyczne przeprowadzono na szczurach i na psach. Badania na szczurach obejmowaty
doustne i dozylne podawanie znakowanej kabergoliny w dawce 0,5 mg/kg m.c; w badaniach na psach
kabergoline podawano doustnie w dziennej dawce 80 pg/kg m.c. przez 30 dni. Ocene parametréw
farmakokinetycznych przeprowadzono w 1.i 28. dniu po podaniu.

Otrzymane wyniki odnoszg sie do danych ekstrapolowanych z badan na psach i na szczurach.

Wchtanianie
— po podaniu doustnym wchtanianie jest niemal catkowite (u szczuréw)
—  TmaxWynosi 1 h w pierwszym dniu oraz 0,5 - 2 h ($rednio 0,75 h) w 28. dniu (u pséw)
—  Cmaxwaha sie w zakresie 1140 - 3155 pg/ml (srednio 2147 pg/ml) w pierwszym dniu oraz 455 - 4217 pg/ml
(Srednio 2336 pg/ml) w 28. dniu (u pséw)
—  AUCe-24n W pierwszym dniu waha sie w zakresie 3896 - 10216 pgxhxml-1 ($rednio 7056 pg x h x ml")
oraz 3231 - 19043 pg x h x mlI" w 28. dniu (srednio 11137 pg x h x mI") (u pséw).
Dystrybucja
Dystrybucja kabergoliny do tkanek byta bardzo wysoka: jej stezenie w watrobie, przysadce médzgowej,
nadnerczach, $ledzionie, nerkach i ptucach byto 260-100 razy wyzsze niz w osoczu, w jajnikach, macicy i migsniu
sercowym 50 -30 razy wyzsze niz w 0soczu, natomiast w mézgu, stezenie odpowiada stezeniu w osoczu (dane
z badan na szczurach).

Metabolizm

— Metabolity obecne w osoczu: z osocza izolowano cztery gtéwne metabolity (FCE 21589, FCE 21904 oraz
dwa niezidentyfikowane), jak rowniez kabergoline w postaci nie zmienionej, ktérej ilos¢ odpowiadata
26% radioaktywnosci obecnej w osoczu w czasie 2 - 48 godzin po podaniu doustnym. Znaczace ilosci
metabolitéw stwierdzono juz w prébkach pobranych po 0,5 godz. i 1 godz., co wskazuje na szybki
metabolizm kabergoliny (badania na szczurach).

— Metabolity eliminowane z organizmu: w prébkach moczu pobranych do 24 godzin po podaniu doustnym
lub dozylnym, okoto 25% wydalanej radioaktywnosci stanowita niezmieniona kabergolina, okoto 50%
metabolit 6-ADL (FCE 21589), natomiast pozostate 25% stanowily nieznane metabolity (badania na
szczurach).

Wydalanie

—  Okres péttrwania w 0soczu psow: ti, w pierwszym dniu podawania wynosit okoto 19 godzin, natomiast
w 28. dniu - okoto 10 godzin.

—  Okres pottrwania w tkankach szczuréw: szybkos¢ wydalania z wiekszosci tkanek (ti, okoto 24 h) jest
zblizona do szybkosci wydalania z osocza (ti» okoto 17 h), z wyjatkiem przysadki mézgowej, z ktdrej
kabergolina jest wydalana znacznie wolniej (t1,» okoto 60 h)

— Droga wydalania u szczuréw: gtéwna drogg wydalania jest wydalanie z katem, cze$¢ wydalana z moczem
nie przekracza 10%.




Wielkosci opakowan:

Butelka 3 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 5 kg)
Butelka 7 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 11 kg)
Butelka 15 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 25 kg)
Butelka 24 ml + kalibrowana strzykawka 3 ml (dla zwierzat o wadze do 40 kg)

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp.z o. 0.

ul. Boloriska 1

55-040 Kobierzyce




