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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Contralac 20 comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
- Metergolina...........cccoveevevennne 2,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido circular de cor esbranquicada a creme.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Canina (cadelas).

4.2 IndicacOes de utiliza¢ao

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

- Supressdo da lactacdo na pseudo-gestacao.
- Supressao da lactacdo ndo desejada post-parto.

4.3 Contra-indicacOes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

e Veterindria

Pode haver recaidas ocasionais apds o tratamento, o que geralmente é resolvido quando é retomado o

tratamento por 4-8 dias.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A diminuicdo do volume mamario, muitas vezes bastante acentuada, pode induzir a que a cessacao do

tratamento ocorra muito cedo. Tal deve ser evitado, por forma a prevenir uma recaida.

Se ocorrer recaida, o retorno ao tratamento esta indicado.

E essencial um diagndstico cuidadoso que diferencie, de forma inequivoca, a gestagdo de uma pseudo-

gestacdo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a metergolina devem evitar o contacto com o

medicamento veterinrio.
Mantenha o medicamento fora do alcance e da vista das criancas.
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Exclusivamente para uso veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou membranas mucosas.

Em caso de contacto, lavar imediatamente a &rea afectada com agua.

Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢cdo, procurar aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

As mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo devem ter cuidado ao administrar o
medicamento veterinario.

4.6 Reac0es adversas

Vémitos no inicio do tratamento.

Diarreia moderada.

Modificacdes do comportamento (excitacdo ou agitacao).

Geralmente, os efeitos secundarios eventualmente observados, ndo implicam a supressdo do
tratamento, ficando no entanto ao critério do médico veterinario.

Todavia, se 0 animal apresenta uma modificacdo comportamental que se traduz por agressividade, sera
preferivel interromper o tratamento.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactacao

N&o utilizar em animais em gestacao.

4.8 Interac¢bes medicamentosas e outras

Tém sido relatadas interagfes com substancias L-dopaminérgicas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: via oral.

Dose recomendada:

0,2 mg de metergolina/kg p.v./dia, repartidos em duas tomas, equivalente a 1 comprimido /20 kg p.v.,
duas vezes ao dia (de manha e a noite).

A duracdo habitual do tratamento é de 4 dias.

Caso persistam os sintomas apds o termo do tratamento, prolongar por mais 4 dias (ou seja 8 dias no
total).

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

O medicamento veterinario é bem tolerado mesmo em doses cinco vezes mais elevadas do que a dose
recomendada.

4.11 Intervalo de seguranca
Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inibidor da prolactina
Cédigo ATCVet: QG02CB05
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5.1 Propriedades farmacodindmicas

A metergolina é um derivado sintético da ergolina, caracterizado por uma potente e selectiva accao de
longa duracéo inibidora da prolactina. Esta inibicdo da secrecdo da prolactina, hormona lactogénica,
permite em poucos dias a uma regressdo de sintomas, como lactagdo de pseudo-gestacdo ou lactacdo
post-parto, ndo desejada; modificacdes do comportamento; aumento do volume mamario, producdo de
serosidade ou mesmo leite pela glandula mamaria.

A metergolina difere de outras substancias anti-prolactinicas uma vez que ndo possui, nas doses
recomendadas, uma ac¢do dopaminérgica, o que reduz o aparecimento de emése.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral a metergolina é completamente absorvida a nivel do tracto gastro-intestinal,
sendo metabolizada pela célula hepatica.

A excrecdo da metergolina realiza-se através da urina e fezes.

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Excipientes:

- Carboximetil amido sédico

- Polivinilpirrolidona

- Amido de Batata

- Estearato de Magnésio

- Lactose

- Agua purificada  q.b.p.

- Etanol desnaturado q.b.p.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

Conservar em local fresco, na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

e Caixa com 1 blister de aluminio/plastico de 8 comprimidos.
e Caixa com 2 blisters de aluminio/plastico de 8 comprimidos.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos, se existirem

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Dezembro de 2016
Pagina 4 de 15



"‘! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterindria

O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC S.A. - 1® Avenue — 2065 M — L.1.D.- 06516 CARROS — Franca

Tel.: +33(0) 4.92.08.73.04 - Fax: +33(0) 4.92.08.77.08
E-mail: darprocedure@virbac.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de Registro : 51094 no INFARMED
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

o Data da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado : 05 de Setembro de 1994
e Data da Renovacdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado : 11 de Dezembro de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNQARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa com 1 blister de 8 comprimidos
Caixa com 2 blisters de 8 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CONTRALAC 20 comprimidos para cées
2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
- Metergolina........cccoovvvriennnne. 2,00 mg

Excipientes:

- Carboximetil amido sédico
- Polivinilpirrolidona

- Amido de Batata

- Estearato de Magnésio

- Lactose

- Agua purificada  q.b.p.
- Etanol desnaturado q.b.p.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido circular de cor esbranquigada a creme.
4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 8 comprimidos.
Caixa com 2 blisters de 8 comprimidos.

5.  ESPECIES-ALVO
Canina (cadelas)
6. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
- Supressdo da lactacéo de pseudo-gestacéo.
- Supressao da lactacdo post-parto.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: via oral.

Dose recomendada:
0,2 mg de metergolina/kg p.v./dia, repartidos em duas tomas, equivalente a 1 comprimido/20 kg p.v.,
duas vezes ao dia (de manhd e a noite).
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A duracdo habitual do tratamento é de 4 dias.

Caso persistam 0s sintomas apos o termo do tratamento, prolongar por mais 4 dias (ou seja 8 dias no
total).

8. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicéavel.
9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A diminuicdo do volume mamario, muitas vezes bastante acentuada, pode induzir a que a cessacao do
tratamento ocorra muito cedo. Tal deve ser evitado, por forma a prevenir uma recaida.

Se ocorrer recaida, o retorno ao tratamento esta indicado.

E essencial um diagndstico cuidadoso que diferencie, de forma inequivoca, a gestacdo de uma pseudo-
gestagéo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco fresco, na embalagem de origem.

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

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario. SO pode ser vendido mediante receita médica-veterinaria.

USO VETERINARIO
(fundo verde) (obrigatdrio)

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

VIRBAC S.A. - 1lére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros — FRANCA
Tel.: + 33(0) 4.92.08.73.04 - Fax: + 33(0) 4.92.08.73.48
E-mail : daprocedure@virbac.com
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de Registro : 51094 no INFARMED
17.  NUMERO(S) DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”
OU FITAS CONTENTORAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Contralac 20 comprimidos para caes

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC S.A.

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>

4, NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}ou <Lot.> {nimero}

3 MENCAO “USO VETERINARIO”

(fundo verde) (obrigatério)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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CONTRALAC 20 Comprimidos para cées

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

VIRBAC S.A. - 1ére avenue - 2065 m - L.1.D.- 06516 Carros Cedex - FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CONTRALAC 20 Comprimidos para cées

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

Cada comprimido contém:

Substéancia Activa:
- Metergolina.........ccocovvriennnne. 2,00 mg

Excipientes:

- Carboximetil amido sédico
- Polivinilpirrolidona

- Amido de Batata

- Estearato de Magnésio

- Lactose

- Agua purificada  q.b.p.
- Etanol desnaturado q.b.p.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Cadelas.

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
- Supressao da lactacdo de pseudo-gestagéo.

- Supressao da lactacdo ndo desejada post-parto.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
6. REACCOES ADVERSAS

VVomitos no inicio do tratamento.

Diarreia moderada.
ModificacBes do comportamento (excitacdo ou agitacao).

e Veterindria

Geralmente, os efeitos secundarios eventualmente observados, ndo implicam a supressdo do

tratamento, ficando no entanto ao critério do médico veterinario.

Todavia, se 0 animal apresenta uma modificacdo comportamental que se traduz por agressividade, sera

preferivel interromper o tratamento.
Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
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7. EPECIES-ALVO
Canina (cadelas)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: via oral.

Dose recomendada:
0,2 mg de metergolina/kg p.v./dia, repartidos em duas tomas, equivalente a 1 comprimido/20 kg p.v.,
duas vezes ao dia (de manha e a noite).

A duragdo habitual do tratamento é de 4 dias.

Caso persistam 0s sintomas apos o termo do tratamento, prolongar por mais 4 dias (ou seja 8 dias no
total).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N4o s&0 necessarias.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néao aplicavel

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar em local seco fresco, na embalagem de origem.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Pode haver recaidas ocasionais apds o tratamento, o que geralmente é resolvido quando é retomado o
tratamento por 4-8 dias.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A diminuicdo do volume mamario, muitas vezes bastante acentuada, pode induzir a que a cessacao do
tratamento ocorra muito cedo. Tal deve ser evitado, por forma a prevenir uma recaida.

Se ocorrer recaida, o retorno ao tratamento esta indicado.

E essencial um diagnostico cuidadoso que diferencie, de forma inequivoca, a gestagio de uma pseudo-
gestagéo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a metergolina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.
Mantenha o medicamento fora do alcance e da vista das criancas.
Exclusivamente para uso veterinario.
Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.
Evitar o contacto com a pele, olhos ou membranas mucosas.
Em caso de contacto, lavar imediatamente a &rea afectada com agua.
Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, procurar aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rotulo.
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As mulheres gravidas ou em periodo de amamentacdo devem ter cuidado ao administrar o
medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
Né&o utilizar em animais em gestacao.

InteraccGes medicamentosas e outras
Tém sido relatadas interacBes com substancias L-dopaminérgicas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
O medicamento veterinario é bem tolerado mesmo em doses cinco vezes mais elevadas do que a dose
recomendada.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

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

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

15. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2016

16. OUTRAS INFORMACOES

N.° de Registo: 51094 INFARMED

Apresentacoes:

Caixa com 1 blister de 8 comprimidos.
Caixa com 2 blisters de 8 comprimidos.

Nome e endereco do distribuidor e representante legal:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS, Lda.
Rua do Centro Empresarial - Edificio 13, piso 1, escritorio 3
Quinta da Beloura - 2710-693 Sintra - PORTUGAL
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