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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
VEYLACTIN 50 microgramas/ml solucéo oral para cdes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml do medicamento veterinario contém:

Substancia ativa

Cabergolina 50 microgramas

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.
Solugdo oleosa, viscosa, amarela-clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes utilizacGes:

- Tratamento da falsa gestacdo em cadelas.
- Supressdo da lactagcdo em cadelas e gatas.

4.3 Contraindicacdes

Diregao Geral
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- Nao administrar a animais gestantes, uma vez que o medicamento veterinario pode provocar aborto.

- Né&o administrar com antagonistas da dopamina.

- Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

A cabergolina pode induzir hipotensdo temporaria nos animais tratados. N&o utilizar em animais que
estejam a ser tratados simultaneamente com medicamentos para a hipotensdo. N&ao utilizar

imediatamente apds uma cirurgia, enquanto o animal estiver sob o efeito dos agentes anestésicos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir a restricdo da ingestao de agua e hidratos de carbono

e aumento do exercicio.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo, incluindo precaucdes especiais a adotar pela pessoa que

administra o medicamento aos animais

i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Néo aplicavel.
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ii) Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as mdos depois de administrar. Evitar o contacto com a pele e olhos. Lavar imediatamente
quaisquer salpicos.

Mulheres com potencial reprodutivo e a amamentar ndo devem manusear o medicamento veterinario ou
devem usar luvas descartaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina ou a qualquer outro dos componentes do
medicamento veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

N&o deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criangas. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente no caso de uma crianca, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Os efeitos adversos possiveis so:
- sonoléncia;

- anorexia;

- vOmitos.

Estes efeitos adversos sdo normalmente de natureza moderada e temporaria.

Os vomitos normalmente ocorrem apenas depois da primeira administracdo. Neste caso o tratamento
ndo deve ser interrompido, uma vez que ndo tornardo a ocorrer voémitos depois das administracdes
seguintes.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes alérgicas, tais como edema, urticaria, dermatite e prurido.
Em casos muito raros pode ocorrer hipotensao temporaria.

Em casos muito raros podem ocorrer sintomas neurolégicos, tais como sonoléncia, tremores musculares,
ataxia, hiperatividade e convulsdes.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

- A cabergolina tem a capacidade de provocar abortos nas fases finais da gestacdo e ndo deve ser
administrada a animais gestantes. O diagndstico diferencial entre a gestacdo e falsa gestagdo deve ser
efetuado corretamente.

- O medicamento veterinario encontra-se indicado para a supressdo da lactacdo: a inibicdo da secrecdo
da prolactina causada pela cabergolina provoca um fim rapido da lactacdo e uma reducdo do tamanho
das glandulas mamaérias. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais lactantes
exceto em caso de necessidade de supressdo da lactagéo.

4.8 Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo

Uma vez que a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico por estimulacdo direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos que tenham atividade antagonista da dopamina (como fenotiazinas, butirofenonas,
metoclopramida), dado que estes podem reduzir os efeitos inibidores da prolactina.
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Dado que a cabergolina pode induzir hipotensdo temporaria, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado a animais tratados concomitantemente com medicamentos hipotensores.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, seja diretamente na boca ou misturado
com alimentos.

A dose é 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramas/kg de peso corporal de cabergolina)
uma vez por dia, durante 4 a 6 dias consecutivos, dependendo da gravidade do estado clinico.

Se 0s sinais persistirem ao fim de um Unico ciclo de tratamento ou se tornarem a surgir no final do
tratamento pode-se repetir o ciclo de tratamento.

O peso do animal deve ser apurado com exatidao antes da administracao.

Como retirar 0 volume recomendado do frasco?

Recomenda-se a utilizagdo do adaptador do frasco e da seringa incluidos na embalagem para retirar o
medicamento veterinario do frasco. Para o efeito, sdo necessarios 0s seguintes passos:

Preparacédo do frasco para a primeira utilizagéo:

Colocar o frasco numa superficie plana. Colocar o adaptador diretamente no frasco, de modo a que o
perfurador atravesse o centro da rolha. Fixar firmemente o adaptador no frasco, exercendo presséo.

O adaptador permanecera agora fixo no frasco, vedando-o hermeticamente e mantendo o medicamento
pronto a utilizar até esvaziar.

Extracdo da quantidade necessaria/prescrita:

a. Prender a seringa ao adaptador pressionando firmemente a seringa contra o adaptador do frasco,
evitando assim fugas do medicamento veterinario durante a extracdo da dose a partir do frasco.

b. Retirar o medicamento veterinario do frasco para a seringa, mantendo o frasco invertido.

c. Remover a seringa do adaptador na posi¢éo vertical. Deixar o adaptador no frasco.

d. O medicamento veterinario encontra-se agora pronto para ser administrado.

Recomenda-se enxaguar e secar a seringa apos cada aplica¢do. Na extracéo seguinte, comece pelo passo
Gia’7.

5% | L~ /

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Os dados experimentais indicam que uma Unica sobredosagem com cabergolina pode provocar o
aumento da probabilidade de vomitos pds-tratamento e possivelmente um aumento de hipotensdo pos-
tratamento.
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Em caso de necessidade, devem ser postas em pratica medidas gerais de apoio para remocao de qualquer
medicamento veterindrio por absorver e manutencdo da tensdo arterial. Como antidoto, deve ser
ponderada a administracdo parentérica de medicamentos veterinarios antagonistas da dopamina, tais
como a metoclopramida.

411 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: inibidor da prolactina pertencente ao grupo dos derivados da ergolina, que
atua através de atividade agonista da dopamina.
Caddigo ATCvet: QG02CBO03.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

As propriedades farmacodindmicas da cabergolina tém sido investigadas em varios sistemas in vitro e
in vivo. As conclusdes mais significativas podem ser resumidas da seguinte forma:

- A cabergolina é um potente inibidor da secrecdo da prolactina pela hipéfise e, em consequéncia,
inibe os processos dependentes da secrecao da prolactina, tais como a lactacdo.

- O mecanismo de acdo da cabergolina desenvolve-se por interacdo direta com o recetor
dopaminérgico D-2 nas células lactotropicas hipofisarias; esta interacdo é um efeito persistente.

- A cabergolina possui alguma afinidade para os recetores noradrenérgicos mas ndo afeta o
metabolismo da noradrenalina ou da serotonina.

- Quanto a outros derivados da ergolina, a cabergolina possui efeitos eméticos (de poténcia
equivalente aos da pergolida e bromocriptina).

- Em doses elevadas por via oral, a cabergolina provoca uma diminui¢do da tenséo arterial.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao existem dados farmacocinéticos quanto ao regime de dosagem recomendado em cées e gatos.

Os estudos farmacocinéticos em cdes foram realizados com uma dose diaria de 80 pg/kg de peso
corporal (16 vezes a dose recomendada). Os cédes foram tratados durante 30 dias; as avaliacdes
farmacocinéticas foram efetuadas nos dias 1 e 28.

Absorcao:
* Tma=21horano diale 0,5-2 horas (média de 75 minutos) no dia 28;

= A Cnax 0scilou entre 1140 e 3155 pg/ml (média de 2147 pg/ml) no dia 1 e entre 455 e 4217
pg/ml (média de 2336 pg/ml) no dia 28;

*= A AUC (0-24n) N0 dia 1 oscilou entre 3896 e 10 216 pg.h.ml* (média de 7056 pg.h.ml?) e no dia
28, entre 3231 e 19 043 pg.h.ml* (média de 11 137 pg.h.ml2).

Eliminacéo:
= Semivida plasmatica em cées t%2 no dia 1 ~ 19 horas; t¥2 no dia 28 ~ 10 horas.
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6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos, cadeia média.
Azoto

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar o medicamento veterinario com uma solucdo aquosa (p. ex., leite).
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacgao

Tal como embalado para venda: conservar no frigorifico (2-8 °C).

Apos a primeira abertura: conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na vertical.

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Acondicionamento primario:

Frascos para injetaveis de vidro ambar tipo Il com 15 ml de capacidade (contendo 7 ou 14 ml) ou
frascos para injetaveis de tipo Il de 30 ml de capacidade (contendo 24 ml) com rolha de borracha de
bromobutilo cinzenta revestida, fornecidos com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora
de HDPP (seringa de 1 ml com embalagens de 7 ml e seringa de 3 ml com embalagens de 14 e 24 ml).
Acondicionamento secundario:

Caixa de cartdo contendo um anico frasco de 7 ml, 14 ml ou 24 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6, 34639 Schwarzenborn,
Alemanha
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
442/01/12DFVPT.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de fevereiro de 2012.
Data da Gltima renovagdo: 27 de abril de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
08/2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VEYLACTIN 50 microgramas/ml solucéo oral para cdes e gatos
cabergolina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

cabergolina 50 microgramas/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

7mil
14 ml
24 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Céo e gato

| 6. INDICAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

N&o deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criangas.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Diregléo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura: 14 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Tal como embalado para venda: conservar no frigorifico (2°C-8 °C).

Apds a primeira abertura: conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na vertical.

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

442/01/12DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 S&o Domingos de Rana

Portugal
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VEYLACTIN 50 microgramas/ml solucédo oral para caes e gatos
cabergolina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cabergolina 50 microgramas/mi

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7 ml
14 ml
24 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Direglao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2023
Pagina 12 de 18



REPUBLICA

PORTUGUESA dV
AGRICULTURA Diregao Geral

E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diret;,ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2023
Pdgina 13 de 18



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
VEYLACTIN 50 microgramas/ml solucéo oral para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 S&o Domingos de Rana

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VEYLACTIN 50 microgramas/ml solucédo oral para céaes e gatos
cabergolina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml do medicamento veterinario contém:
cabergolina 50 microgramas

Solucdo oral.
Solugdo oleosa, viscosa, amarela-clara.

4. INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes utilizacGes:

- Tratamento da falsa gestacdo em cadelas.
Supressdo da lactacdo em cadelas e gatas.

5. CONTRAINDICACOES

- N&o administrar a animais prenhes, uma vez que o medicamento veterindrio pode provocar 0
aborto.

- Na&o administrar com antagonistas da dopamina.

- N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

A cabergolina pode induzir hipotensdo temporaria nos animais tratados. Néao utilizar em animais que

estejam a ser tratados simultaneamente com medicamentos para a hipotensdo. N&o utilizar

imediatamente apds uma cirurgia, enquanto o animal estiver sob o efeito dos agentes anestésicos.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. REAGCOES ADVERSAS

Os efeitos adversos possiveis sdo:

- Sonoléncia;

- Anorexia;

- Vomitos.

Estes efeitos adversos sdo normalmente de natureza moderada e temporaria.

Os vomitos normalmente ocorrem apenas depois da primeira administracdo. Neste caso o tratamento
ndo deve ser interrompido, uma vez que ndo tornardo a ocorrer vomitos depois das administracdes
seguintes.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes alérgicas, tais como edema, urticaria, dermatite e prurido.
Em casos muito raros pode ocorrer hipotensdo temporaria.

Em casos muito raros podem ocorrer sintomas neuroldgicos, tais como sonoléncia, tremores musculares,
ataxia, hiperatividade e convulsdes.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo gque ndo mencionados,
ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, seja diretamente na boca ou misturado
com alimentos.

A dose é 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramas/kg de peso corporal de cabergolina)
uma vez por dia, durante 4 a 6 dias consecutivos, dependendo da gravidade do estado clinico.

Se os sinais persistirem ao fim de um Unico ciclo de tratamento ou se tornarem a surgir no final do
tratamento pode-se repetir o ciclo de tratamento.

Recomenda-se enxaguar e secar a seringa ap6s cada aplicacéo.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O peso do animal deve ser apurado com exatiddo antes da administracéo.
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Como retirar o volume recomendado do frasco?

Recomenda-se a utilizacdo do adaptador do frasco e da seringa incluidos na embalagem para retirar o
medicamento veterinario do frasco. Para o efeito, sdo necessarios 0s seguintes passos:

Preparacdo do frasco para a primeira utilizacdo:

Colocar o frasco numa superficie plana. Colocar o adaptador diretamente no frasco, de modo a que o
perfurador atravesse o centro da rolha. Fixar firmemente o adaptador no frasco, exercendo press&o.

O adaptador permanecera agora fixo no frasco, vedando-o hermeticamente e mantendo o medicamento
pronto a utilizar até esvaziar.

Extracdo da quantidade necesséaria/prescrita:

a. Prender a seringa ao adaptador pressionando firmemente a seringa contra o adaptador do frasco,
evitando assim fugas do medicamento veterinario durante a extracdo da dose a partir do frasco.

b. Retirar o medicamento veterinario do frasco para a seringa, mantendo o frasco invertido.

¢. Remover a seringa do adaptador na posi¢éo vertical. Deixar o adaptador no frasco.

d. O medicamento veterinario encontra-se agora pronto para ser administrado.

Recomenda-se enxaguar e secar a seringa apos cada aplica¢do. Na extracéo seguinte, comece pelo passo
“a”.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Tal como embalado para venda: conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Apds a primeira abertura: conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.
Conservar na vertical.

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir a restri¢do da ingestéo de &gua e hidratos de carbono
e aumento do exercicio.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Lavar as maos depois de administrar. Evitar o contacto com a pele e olhos, lavar imediatamente
quaisquer salpicos.

Mulheres com potencial reprodutivo e a amamentar ndo devem manusear o medicamento veterinario ou
devem usar luvas descartaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina ou a qualquer outro dos componentes do
medicamento veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

N&o deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criancas. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente no caso de uma crianca, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacéo e lactacdo:

A cabergolina tem a capacidade de provocar abortos nas fases finais da gestacdo e ndo deve ser
administrada a animais gestantes. O diagndstico diferencial entre a gestacdo e falsa gestagdo deve ser
efetuado corretamente.

O medicamento veterinario encontra-se indicado para a supressao da lactacdo (cessagdo da producédo de
leite): a inibicdo da secregdo da prolactina causada pela cabergolina provoca um fim répido da lactacéo
e uma reducdo do tamanho das glandulas mamaérias. O medicamento veterinario ndo deve ser
administrado a animais lactantes exceto em caso de necessidade de supresséo da lactacéo.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:

Uma vez que a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico por estimulacdo direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos que tenham atividade antagonista da dopamina (como fenotiazinas, butirofenonas,
metoclopramida), dado que estes podem reduzir os efeitos inibidores da prolactina.

Dado que a cabergolina pode induzir hipotenséo (pressdo sanguinea baixa) temporaria, 0 medicamento
veterinario ndo deve ser administrado a animais tratados concomitantemente com medicamentos
hipotensores.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Os dados experimentais indicam que uma Unica sobredosagem com cabergolina pode provocar o
aumento da probabilidade de vomitos pds-tratamento e possivelmente um aumento de pressao sanguinea
baixa pds-tratamento.

Em caso de necessidade, devem ser postas em pratica medidas gerais de apoio para remocao de qualquer
medicamento veterinario por absorver e manutencdo da tensao arterial.

Como antidoto, deve ser ponderada a administragdo parentérica de medicamentos veterinarios
antagonistas da dopamina, tais como a metoclopramida.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar o medicamento veterinario com uma solucéo aquosa (p. ex., leite).

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

08/2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: 7 ml, 14 ml e 24 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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