INDLAGSSEDDEL

i~
KELACTIN vet 50 mikrogram/ml oy

oral oplgsning til hunde og katte

Den senest reviderede indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF ARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgien

Repreesentant

Salfarm Danmark A/S, Fabriksvej 21, 6000 Kolding, Denmark

Mail: sal@salfarm.dk

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
KELACTIN vet 50 mikrogram/ml oral oplgsning til hunde og katte
cabergolin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Cabergolin 50 mikrogram — hjaelpestof op til 1 ml

Oral oplgsning

Bleg gul, viskes olieagtig oplesning.

4. INDIKATIONER

Dette veterinzerleegemiddel er indiceret til felgende formal:

- Behandling af falsk draegtighed hos taever

- Heemning af diegivning hos teever og kensmodne hunkatte

5. KONTRAINDIKATIONER

- Bor ikke anvendes til draegtige dyr, da produktet kan forarsage abort.

- Bor ikke anvendes sammen med dopaminantagonister.

- Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Cabergolin kan medfere forbigdende hypotension hos behandlede dyr. Det méa ikke bruges til dyr, der

samtidig er i behandling med blodtrykssaenkende medicin. Det ma ikke bruges umiddelbart efter operation,

mens dyret er under pavirkning af anaestesimidler.

6. BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfatter:

- sgvnighed

- anoreksi

- opkastning

Disse bivirkninger er seedvanligvis af moderate og forbigdende.

Opkastning sker normalt kun efter den ferste administration. | dette tilfeelde skal behandlingen ikke

stoppes, da efterfalgende administration ikke giver opkastning.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergiske reaktioner, sdasom edem, neeldefeber, dermatitis og

pruritis.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme forbigdende hypotension.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme neurologiske symptomer, sdsom sevnighed, muskeltremor,

ataksi, hyperaktivitet og kramper.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel,

bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive

bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og

vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk.

7. DYREARTER

Hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDIGIVELSESVEJ

Dette veterinaerleegemiddel er til oral anvendelse enten direkte i munden eller blandet i maden.

Doseringen er 0,1 ml/kg legemsvaegt (svarende til 5 mikrogram cabergolin per kg legemsvaegt) én gang

dagligt i 4-6 dage i treek, afhaengigt af den kliniske tilstands sveerhedsgrad.

Hvis symptomerne ikke forsvinder efter et enkelt behandlingsforlgb, eller hvis de kommer igen efter

afslutningen af behandlingen, kan behandlingsforlebet gentages.

Det anbefales at skylle og terre sprojten efter hver anvendelse.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det behandlede dyrs veegt skal bestemmes ngjagtigt, inden medicinen gives.

a. Tag laget af pakningen med heetteglasadapteren. Tag ikke haetteglasadapteren ud af blisterpakningen.

b. Seet adapteren pa heetteglasset, brug blisterpakningen til at handtere adapteren. Anbring adapteren pa
heetteglasset ved at trykke ned, indtil spidsen treenger ind i proppen og adapteren klikker pa plads.

c. Tag blisterpakningen af og kassér den.

d. Fastgor sprojten til adapteren ved at trykke sprejten hardt ind i heetteglasadapteren for at undga
udsivning af produktet, nar dosen udtraekkes fra heetteglasset.

e. Treek lzegemidlet fra haetteglasset op i sprejten, mens heetteglasset holdes p& hovedet.

f. Fjern sprgjten fra adapteren.

g. Leegemidlet er nu Klar til brug.

Det anbefales at skylle og terre sprojten efter hver anvendelse.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
| salgspakning: Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).

Efter forste &bning af den indre emballage: opbevares ved temperaturer under 25°C.
Efter forste &bning af den indre emballage: 14 dage.

Opbevares i opretstaende stilling.

Haeetteglasset opbevares teet tillukket i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten.
Opbevares utilgeengeligt for barn.

12. S/ERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Yderligere understottende behandlinger ber omfatte begraensning af vand- og kulhydratindtag og eget
motionering.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Vask hzender efter brug. Undga kontakt med hud og ejne. Alle stzenk skal skylles vaek omgéende.
Leegemidlet ber ikke handteres af kvinder i den fededygtige alder og ammende kvinder eller de bar bruge
engangshandsker ved indgift af lsegemidlet.

Ved overfelsomhed over for cabergolin eller et af de evrige indholdsstoffer i produktet, ber kontakt med
leegemidlet undgas.

Efterlad ikke uovervagede fyldte injektionssprejter i neerheden af bern. | tilfeelde af selvindtagelse ved
haendeligt uheld, iseer af et barn, skal der straks seges lsegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten boer
vises til laegen.

Draegtighed og Laktation:

Cabergolin kan fremkalde abort i de senere faser af draegtigheden og ber ikke anvendes til dreegtige dyr.
Differentialdiagnose mellem draegtighed og falsk draegtighed beor stilles korrekt.

Produktet er indiceret til haemning af diegivning (opher med maelkeproduktion): cabergolins haemning af
prolaktinsekretion resulterer i hurtig afbrydelse af diegivningen samt reduktion af maelkekirtlernes storrelse.
Produktet ber ikke anvendes til diegivende dyr, medmindre afbrydelse af diegivningen er pakraevet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Da cabergolin udever sin terapeutiske virkning ved direkte stimulering af dopaminreceptorer, ber produktet
ikke indgives samtidig med lzegemidler med midler som modvirker virkningen af dopamin (sdsom
phenothiaziner, butyrophenoner, metoclopramid), da dette kan reducere den prolaktinhagmmende virkning.
Produktet bor ikke anvendes til dyr der samtidig behandles med blodtryksseenkende medicin, da
cabergolin kan medfere forbigdende blodtrykssaenkning.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modagift):

Eksperimentelle data indikerer, at en enkelt overdosis med cabergolin kan resultere i en @get sandsynlighed
for opkastning efter behandling, og muligvis en stigning i lavt blodtryk efter behandling.

Generel unterstottende behandling ber ivaerksaettes for at fierne ikke-absorberet laegemiddel og opretholde
blodtrykket, hvis det er nedvendigt. Som en modgift kan parenteral indgift af en dopaminantagonist s&som
metoclopramid overvejes.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med vandige oplesning (eks. meelk).

Da der ikke foreligger fundersogelser verdrorende eventuelle uforligeligheder, bor dette laegemiddel ikke
blandes med andre lsegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé& ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege vedrorende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

24. marts 2017

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: 7 ml, 15 ml og 24 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Kraever recept.
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BIPACKSEDEL
Kelactin vet 50 mikrogram/ml

oral I6sning fér hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV £ TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgien

OMBUD:
Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 2. van, 25467 Helsingborg
Mail: scan@salfarm.se

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kelactin vet 50 mikrogram/ml oral I6sning fér hund och katt
kabergolin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

kabergolin 50 mikrogram

Oral 16sning.

Svagt gul, viskds oljig I6sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Lakemedlet &r avsett for féljande anvandningsomraden:

- Behandling av skendraktighet hos tikar

- Hdmmar utséndringen av bréstmjélk hos tikar och honkatter

5. KONTRAINDIKATIONER

- Anvand inte till draktiga djur eftersom produkten kan orsaka abort.

- Anvand inte tillsammans med dopaminantagonist.

- Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got av hjélpamnena.

Kabergolin kan orsaka 6verg&ende I&gt blodtryck hos behandlade djur. Anvand inte till djur som samtidigt
behandlas med blodtryckssadnkande lakemedel. Anvand inte direkt efter operation medan djuret fortfarande
ar paverkat av bedévningsmedel.

6. BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar:

- sémnighet

- anorexi

- krékningar

Dessa biverkningar &r i regel av lindrig och 6vergdende karaktér.

Krakningar intraffar i regel endast efter forsta gadngen som lakemedlet ges. Om s& sker ska behandlingen
inte avbrytas eftersom krékningarna inte kommer att intraffa efter efterféljande intag av lakemediet.

I mycket sallsynta fall kan allergiska reaktioner upptrada, sdsom vatskeansamlingar, nasselfeber,
hudinflammation och klada.

I mycket sallsynta fall kan 6vergéende lagt blodtryck upptrada.

I mycket sallsynta fall kan neurologiska symptom upptrada, som sémnighet, skakningar, oférmaga att
samordna muskelrorelser, hyperaktivitet och krampanfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala om
det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAGAR
Lakemedlet ska ges via munnen, antingen direkt i munnen eller genom att blandas i fédan.

Doseringen ar 0,1 mi/kg kroppsvikt dagligen (motsvarande 5 mikrogram/kg kroppsvikt av kabergolin) under
4-6 dagar i fljd, beroende pa hur allvarligt det kliniska tillstandet &r.

Om symptomen inte férsvinner efter en behandlingsomgang, eller om de aterkommer nar behandlingen
avslutats, d& kan behandlingen upprepas.

Skolj och torka sprutan efter varje anvandning.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Innan ldkemedlet ges, ska det behandlade djurets vikt faststéllas noggrant.

a. Ta bort skyddshdljet fran blisterférpackningen som innehéller flaskans adapter, men 1t adaptern ligga
kvar i férpackningen.

b. S&tt adaptern pa flaskan med hjélp av blisterférpackningen. Tryck darefter ned adaptern tills kanylen
tranger igenom gummiproppen och adaptern klickar fast.

c. Ta bort och kassera blisterférpackningen.

d. Fast sprutan vid adaptern genom att trycka fast sprutan ordentligt i flaskans adapter fér att undvika
lackage av lakemedlet nar dosen dras upp fran flaskan.

e. Dra upp lakemedlet fran flaskan i sprutan medan du haller flaskan upp och ned.

f. Vand flaskan uppratt och dra loss sprutan fran adaptern.

g. Lakemedlet &r nu fardigt for att sprutas in i djurets mun.

Skélj och torka sprutan efter varje anvandning.
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10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ooppnad férpackning: férvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Oppnad férpackning: férvaras vid hégst 25°C.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

Forvaras staende.

Forvara flaskan val tillsluten i kartongen, ljuskansligt.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Ytterligare understddjande behandlingar ska innefatta begrénsat intag av vatten och kolhydrater samt mer
motion.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med hud och 6gon och skdlj av eventuella stank
omedelbart.

Kvinnor i fertil alder och ammande kvinnor ska inte hantera lakemedlet eller ska anvanda engangshandskar
vid anvandning av lakemedlet.

Personer som &r 6verkansliga for kabergolin eller nagra andra ingredienser i Iakemedlet ska undvika
kontakt med ldkemediet.

Lamna inga fyllda sprutor obevakade i ndrhet av barn. Vid oavsiktligt intag, i synnerhet av ett barn, uppsoék
genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Kabergolin kan framkalla abort i de senare skeden av dréktigheten och ska inte ges till draktiga djur. Det ar
viktigt att pa ett korrekt satt avgora ifall djuret ar draktigt eller skendraktigt.

Produkten &r avsedd for att hdmma utséndringen av brostmjolk (upphdrande av mjolkproduktion).
Hammande av prolaktinutséndring med hjalp av kabergolin resulterar i att utséndringen av brostmjélk
upphér snabbt och att mjélkkdrtlarna minskar i storlek. Ladkemedlet ska inte anvéndas under digivning om
det inte &r ndédvandigt att hamma djurets bréstmjélksutséndring.

Andra l&dkemedel och Kelactin vet.:

Eftersom kabergolin hdmmar utséndringen av bréstmjélk genom direkt stimulering av dopaminreceptorer,
ska lakemedlet inte ges samtidigt med lakemedel som verkar som dopaminantagonist (sdsom fenotiaziner,
butyrofenoner, metoklopramid), eftersom dessa kan motverka lakemedlets prolaktinhdmmande verkan.
Eftersom kabergolin kan orsaka 6vergdende lagt blodtryck, ska lakemedlet inte ges till djur som samtidigt
behandlas med blodtryckssdnkande lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Forsdksdata antyder att en enstaka 6verdos med kabergolin kan resultera i en 6kad sannolikhet for
krakningar efter behandling, och méjligtvis i en tillfallig blodtryckssénkning efter behandling.

Vid behov ska allménna stodjande atgarder vidtas for att avliagsna allt Iakemedel som inte absorberats och
for att bibehalla blodtrycket. Som ett motgift kan parenteral administrering av en dopaminantagonist sésom
metoklopramid évervéagas.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med vétska som innehaller vatten (t.ex. mjolk).

Déa blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man goér med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder &r till for att
skydda miljén.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2017-05-16

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar: 7 ml, 15 ml och 24 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Receptbelagt.




