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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Kaberstop 50 microgramas/ml solugéo oral para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cabergolina 50 g

Excipiente:

Composicdo qualitativa dos excipientes
e outros componentes
Triglicéridos, cadeia média.

Solug&o oleosa, viscosa, amarelo-clara.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécies-alvo

Tratamento da pseudogestacdo em cadelas.
Supressdo da lactacdo em cadelas e gatas.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais gestantes porque o medicamento veterinario pode causar aborto.

N&o administrar com antagonistas da dopamina.

A cabergolina pode induzir hipotensdo transitoria nos animais tratados. Nao administrar a animais em
tratamento simultaneamente com medicamentos hipotensores. Ndo administrar diretamente ap6s
cirurgia enquanto o animal ainda estiver sob a influéncia de agentes anestésicos.

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

3.4  Adverténcias especiais

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir restricdo do consumo de 4gua e do consumo de
hidratos de carbono e aumento do exercicio fisico.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

Recomenda-se precaucdo em animais com funcéo hepética significativamente comprometida.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Lavar as maos depois da administracao.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Lavar quaisquer salpicos imediatamente.

Mulheres com potencial para engravidar e mulheres a amamentar ndo devem manusear o

medicamento veterinario ou devem usar luvas impermeéaveis durante a administracdo do medicamento
veterinario.

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

Né&o deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criancas. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente por uma crianca, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6  Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos)

Raros Sonoléncial, anorexial

(1 a 10 animais / 10 000 animais Vomitos!?

tratados):

Muito raros Hipotenséo®

(<1 animal / 10 000 animais Reacdes alérgicas (p.ex. edema, urticaria, prurido)

Fratados, incluindo notificagoes Dermatite alérgica

isoladas): Sintomas neuroldgicos (p.ex. sonoléncia, tremores musculares,
ataxia, convulsdes)
Hiperatividade

!Natureza moderada e transitdria.

2Geralmente, os vomitos ocorrem apenas depois da primeira administragéo. Neste caso, o tratamento
ndo deve ser interrompido, dado que é improvavel que os vomitos voltem a ocorrer ap0s as
administragdes seguintes.

$Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:

A cabergolina tem a capacidade de causar aborto nas fases mais tardias da gestacéo e ndo deve ser
administrada a animais gestantes. Deve ser efetuado corretamente o diagndstico diferencial entre
gestacgéo e pseudogestacao.

O medicamento veterinario € indicado para a supressdo da lactacdo: a inibicdo da secrecdo da
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prolactina pela cabergolina resulta numa cessacgdo rapida da lactacdo e numa diminuicdo do tamanho
das glandulas mamarias. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais lactantes a
menos que seja requerida a supresséo da lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Como a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico através da estimulacao direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario nao deve ser administrado simultaneamente com medicamentos
gue tém uma atividade antagonista da dopamina (como as fenotiazinas, butirofenonas,
metoclopramida), porque estes podem diminuir os efeitos inibidores da prolactina.

Como a cabergolina pode induzir hipotensdo transitdria, o0 medicamento veterinario nao deve ser
administrado a animais que estéo a ser simultaneamente tratados com medicamentos hipotensores.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral diretamente na boca ou misturado no alimento.

A dose é de 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramas/kg de peso corporal de

cabergolina) uma vez por dia durante 4-6 dias consecutivos, dependendo da gravidade do estado

clinico.

Se 0s sinais ndo se resolverem apés um ciclo de tratamento, ou se voltarem a ocorrer ap6s terminar o
tratamento, entdo o ciclo de tratamento pode ser repetido.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel
antes da administrag&o.

Como retirar do frasco o volume recomendado?

1. Remover a tampa de rosca

2. Conectar a seringa fornecida ao frasco

3. Virar a garrafa de cabeca para baixo para remover o liquido
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Os dados experimentais indicam que uma sobredosagem Unica com cabergolina pode resultar numa
maior probabilidade de vémitos pds-tratamento e, possivelmente, no aumento da hipotensdo pos-
tratamento.

Devem ser tomadas medidas gerais de suporte para remover 0 medicamento veterinario nao absorvido
e manter a tensdo arterial, se necessario. Como antidoto, pode considerar-se a administracédo
parentérica de medicamentos antagonistas da dopamina, como a metoclopramida.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QG02CB03
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A cabergolina é um derivado da ergolina. Tem atividade dopaminérgica que causa a inibicdo da
secrecdo da prolactina pela hipdfise anterior. O mecanismo de agdo da cabergolina foi estudado em
modelos in vitro e in vivo. Os pormenores mais importantes sdo descritos a seguir:
* A cabergolina inibe a secrecédo de prolactina pela hipofise e inibe todos os processos
dependentes da prolactina, como a lactacdo. A inibigdo maxima é atingida ap0s 4 a 8 horas e
dura varios dias, dependendo da dose administrada.

* A cabergolina ndo tem outros efeitos no sistema endocrino além da inibi¢éo da secrecéo da
prolactina.

* A cabergolina é um agonista da dopamina a nivel do sistema nervoso central através da
interacdo seletiva com os recetores dopaminérgicos D.

* A cabergolina tem afinidade para os recetores noradrenérgicos, contudo isto ndo interfere com
0 metabolismo da noradrenalina ou da serotonina.

A cabergolina é um emético como 0s outros derivados da ergolina (em poténcia é comparavel a
bromocriptina e ao pergolide).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

N&o existem dados farmacocinéticos disponiveis no que respeita ao regime posoldgico recomendado
em cées e gatos.

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

Absorgéo:

Tmax =1 hora no dia 1 e 0,5-2 horas no dia 28;

e A Cmax variou 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 (0-24 h) no dia 1 variou entre 3896 e 10216 pg.h.ml-1 (média de 7056 pg.h.ml-
1) e no dia 28 entre 3231 e 19043 pg.h.ml-1 (média de 11137 pg.h.ml-1).

Eliminacéo:
e Semivida no plasma em cées: t¥2 no dia 1 ~19 horas; t% no dia 28 ~10 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outras solugdes aquosas (p. ex., leite).
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco PET ambar de 15 ml de capacidade (contendo 7 ou 15 ml) fechado por tampa de rosca de

HDPE com fecho de LDPE e selo de seguranca fornecida com seringa de PP de 3 ml com émbolo de
HDPE.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 7 ml e 1 seringa oral

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 15 ml e 1 seringa oral
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1386/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 11 de dezembro de 2020.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico—veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaberstop 50 microgramas/ml solugéo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cabergolina 50 ug

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 ml
15 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias antes de:

| 9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

{Logotipo do titular da autorizag&o de introducéo no mercado}

| 14. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1386/01/20DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 7 ml, 15 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaberstop

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cabergolina 50 ug

/3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias antes de:

{Logétipo do titular da autorizacéo de introdugdo no mercado}

7 ml
15 mi
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Kaberstop 50 microgramas/ml solugdo oral para cées e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cabergolina 50 ug

Solug&o oleosa, viscosa, amarelo-clara.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicagdes de utilizagéo

Tratamento da pseudogestacdo em cadelas.
Supressao da lactacdo em cadelas e gatas.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a animais gestantes porgque o medicamento veterinario pode causar aborto.

N&o administrar com antagonistas da dopamina.

A cabergolina pode induzir hipotensdo transitoria nos animais tratados. Nao administrar a animais em
tratamento simultaneamente com medicamentos hipotensores. N&o administrar diretamente ap6s a
cirurgia enquanto o animal ainda estiver sob a influéncia de agentes anestésicos.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir restricdo do consumo de 4gua e do consumo de
hidratos de carbono e aumento do exercicio fisico.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

Recomenda-se precaucdo em animais com funcéo hepética significativamente comprometida.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Lavar as maos depois da administracao.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Lavar quaisquer salpicos imediatamente.

Mulheres com potencial para engravidar e mulheres a amamentar ndo devem manusear o

medicamento veterinario ou devem usar luvas impermeéaveis durante a administracdo do medicamento
veterinario.

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

Né&o deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criangas. Em caso de ingestéo acidental,
especialmente por uma crianca, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:

A cabergolina tem a capacidade de causar aborto nas fases mais tardias da gestagéo e ndo deve ser
administrada a animais gestantes. Deve ser efetuado corretamente o diagndstico diferencial entre
gestacgdo e pseudogestacao.

O medicamento veterinario é indicado para a supressdo da lactagdo: a inibicdo da secrecéo da
prolactina pela cabergolina resulta numa cessacdo rapida da lactacdo e numa diminuicdao do tamanho
das glandulas mamarias. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais lactantes a
menos que seja requerida a supressdo da lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Como a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico através da estimulacéo direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com medicamentos
gue tém uma atividade antagonista da dopamina (como as fenotiazinas, butirofenonas,
metoclopramida), porque estes podem diminuir os efeitos inibidores da prolactina.

Como a cabergolina pode induzir hipotensdo transitdria, o0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado a animais que estdo a ser simultaneamente tratados com medicamentos hipotensores.

Sobredosagem:

Os dados experimentais indicam que uma sobredosagem Unica com cabergolina pode resultar numa
maior probabilidade de vémitos pds-tratamento e, possivelmente, no aumento da hipotensao pos-
tratamento.

Devem ser tomadas medidas gerais de suporte para remover 0 medicamento veterinério ndo absorvido
e manter a tensdo arterial, se necessario. Como antidoto, pode considerar-se a administracédo
parentérica de medicamentos antagonistas da dopamina, como a metoclopramida.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outras solucBes agquosas (p. ex., leite).

Dire’gc"lo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em novembro de 2024
Pagina 15 de 18



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

7. Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos)

Raros Sonoléncia?, anorexia (perda de apetite)*
(1 a 10 animais / 10 000 animais Vomitos'?
tratados):
Muito raros Hipotensao (tensdo arterial baixa)®
(<1 animal / 10 000 animais Reacdes alérgicas (p.ex. edema (inchago), urticéria (erupgao
tratados, incluindo notificaces cuténea), prurido (comichdo))
isoladas): Dermatite alérgica
Sintomas neuroldgicos (p.ex. sonoléncia, tremores musculares,
ataxia (descoordenag&o), convulsdes)
Hiperatividade

!Natureza moderada e transitdria.

2Geralmente, os vomitos ocorrem apenas depois da primeira administracdo. Neste caso, o tratamento
ndo deve ser interrompido, dado que é improvavel que os vomitos voltem a ocorrer apos as
administracdes seguintes.

*Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo gque ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizag&o de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via oral diretamente na boca ou misturado no alimento.

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

Se 0s sinais ndo se resolverem ap6s um ciclo de tratamento, ou se voltarem a ocorrer apds terminar o
tratamento, ent&o o ciclo de tratamento pode ser repetido.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo possivel
antes da administragéo.

Como retirar do frasco o volume recomendado?

1. Remover a tampa de rosca
2. Conectar a seringa fornecida ao frasco
3. Virar a garrafa de cabeca para baixo para remover o liquido
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10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem

depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagcdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que
jando sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Nameros de autorizacao de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1386/01/20DFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 7 ml e 1 seringa oral

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 15 ml e 1 seringa oral

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2024

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e detalhes

de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Pol6nia

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Univete, S. A.

Rua D. Jer6nimo Os6rio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

Telf: 21 304 12 30/1/2

E-mail: scomerciais@univete.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

17.  Outras informagdes

MVG
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