Bijsluiter — DE versie FINILAC 50 uG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Finilac 50 Mikrogramm/ml Lésung zum Einnehmen fiir Hunde und Katzen

28 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Cabergolin 50 Mikrogramm

Klare, farblose bis leicht braunliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

4. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung der Scheintréchtigkeit der Hiindin.
Unterdriickung der Laktation bei Hiindinnen und Katzen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, da das Tierarzneimittel einen Abort verursachen kann.
Nicht zusammen mit Dopamin-Antagonisten anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Cabergolin kann bei behandelten Tieren eine voriibergehende Hypotonie induzieren. Nicht bei Tieren
anwenden, die zur Zeit mit blutdrucksenkenden Mitteln behandelt werden. Nicht direkt nach einem
chirurgischen Eingriff anwenden, wenn das Tier noch unter dem Einfluss der Narkose-Mittel steht.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Tieren mit deutlich eingeschrénkter Leberfunktion ist Vorsicht geboten. Eine zusétzliche
unterstiitzende Therapie sollte in einer Einschrdnkung der Wasser- und Kohlenhydrataufnahme und
vermehrter korperlicher Aktivitdt bestehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden und Spritzer sofort abwaschen.

Frauen, die Kinder bekommen kdnnen oder stillen, sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben bzw.
bei dessen Verabreichung Schutzhandschuhe tragen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cabergolin oder einen der sonstigen Bestandteile
des Tierarzneimittels sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
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Gefiillte Spritzen in Gegenwart von Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen. Bei versehentlicher
Einnahme, insbesondere durch ein Kind, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zichen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit:
Cabergolin fiihrt in spiteren Stadien der Trachtigkeit zum Abort und darf daher nicht bei trachtigen

Tieren angewendet werden. Eine Differentialdiagnose zwischen Trichtigkeit und Scheintrdchtigkeit ist
korrekt durchzufiihren.

Laktation:

Das Tierarzneimittel ist zur Unterdriickung der Laktation bestimmt: Die Hemmung der Prolaktin-
Sekretion durch Cabergolin fiihrt zu einer raschen Beendigung der Laktation und einer Verkleinerung
der Milchdriisen. Das Tierarzneimittel sollte bei laktierenden Tieren nur dann angewendet werden,
wenn die Unterdriickung der Laktation erforderlich ist.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Da Cabergolin seine therapeutische Wirkung iiber eine direkte Stimulation der Dopamin-Rezeptoren
ausiibt, sollte das Tierarzneimittel nicht gleichzeitig mit Dopamin-Antagonisten (z. B. Phenothiazin,
Butyrophenon, Metoclopramid) angewendet werden, da diese seine prolaktinhemmende Wirkung
abschwichen konnten. Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Da Cabergolin kann einen voriibergehenden Blutdruckabfall (Hypotonie) verursachen kann, sollte das
Tierarzneimittel nicht bei Tieren angewendet werden, die gleichzeitig Blutdrucksenker erhalten. Siehe
auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen* und ,,Nebenwirkungen®.

Uberdosierung: )
Die experimentellen Daten weisen darauf hin, dass eine einmalige Uberdosis Cabergolin die

Wabhrscheinlichkeit von Erbrechen nach der Anwendung erhhen und mdglicherweise zu einer
verstiarkten Hypotonie nach der Behandlung fiihren kann.

Es sollten allgemeine unterstiitzende Mafinahmen ergriffen werden, um nicht resorbiertes
Tierarzneimittel zu entfernen und den Blutdruck bei Bedarf zu stabilisieren. Als Gegenmittel kann die
parenterale Verabreichung von Dopamin-Antagonisten wie z. B. Metoclopramid in Betracht gezogen
werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln oder mit anderen wéssrigen Losungen (z. B. Milch) gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Selten Schléfrigkeit?, Anorexie?
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Erbrecher.la’b o '
Tiere): Neurologische Symptome (z. B. Schléfrigkeit, Muskelzittern,

Ataxie, Hyperaktivitit, Krampfe)

Sehr selten Hypotonie® )
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. allergisch bedingtes Odem,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Urtikaria, allergische Dermatitis, Pruritus)

2 in der Regel moderat und voriibergehend

b normalerweise nur nach der ersten Verabreichung, sodass die Behandlung nicht notwendigerweise
abgesetzt werden muss, da sich das Erbrechen bei den folgenden Verabreichungen
hochstwahrscheinlich nicht wiederholt.

¢ voriibergehend

Katzen:
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Sehr selten Schlifrigkeit? )
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. allergisch bedingtes Odem,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Urtikaria, allergische Dermatitis, Pruritus)

Neurologische Symptome (z. B. Schléfrigkeit, Muskelzittern,
Ataxie, Hyperaktivitit, Krimpfe)
Hypotonie®

Haufigkeit unbekannt (anhand der Anorexie?
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar) | Erbrechen®*

2 in der Regel moderat und voriibergehend

b voriibergehend

¢ normalerweise nur nach der ersten Verabreichung, sodass die Behandlung nicht notwendigerweise
abgesetzt werden muss, da sich das Erbrechen bei den folgenden Verabreichungen
héchstwahrscheinlich nicht wiederholt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden:

adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Das Tierarzneimittel soll entweder direkt in die Mundhohle eingegeben oder dem Futter beigemengt
werden.

Die Dosierung betrigt 0,1 ml/kg Korpergewicht (entsprechend 5 Mikrogramm Cabergolin/kg
Korpergewicht) einmal téglich an 4 bis 6 aufeinanderfolgenden Tagen, je nach Schweregrad der
Erkrankung.

Sollten die Symptome nach einem einzigen Behandlungszyklus nicht abgeklungen sein oder nach
Behandlungsende wiederkehren, kann der Behandlungszyklus wiederholt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

1. Entfernen Sie den Schraubdeckel

2. Stecken Sie die mitgelieferte Spritze auf die 7
Flasche 1 ‘

-

-~

3. Stellen Sie die Flasche auf den Kopf, | |
wihrend Sie die Losung in die Spritze HH’HH == =i=

aufziehen / \ / oy

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer(n):
BE-V473200
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3 ml (Flasche mit 5 ml Fassungsvermdgen), 10 ml, 15 ml, 25 ml und 50 ml in einer braunen
Glasflasche (Typ III) mit konischem Luer Slip-Adapter (Polyethylen mit niedriger Dichte) und
Schraubdeckel (Polyethylen mit hoher Dichte). Die Flaschen sind in einer Kartonschachtel verpackt.
Die Plastikspritzen zur oralen Verabreichung zu 1 ml und 3 ml sind in allen Packungsgrof3en
enthalten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Juli 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Stidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products NV

Atealaan 34

2200 Herentals

Belgié

Tel: +32 14 44 36 70

17. Weitere Informationen


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

