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PROSPECTO PARA:

CALIERGOLIN 50 microgramos/ml solucién oral para perros y gatos

Cddigo Nacional XXXXX

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE
SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26 — El Ramassar
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona, Espafia

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERGOLIN 50 microgramos/ml solucién oral para perros y gatos
Cabergolina

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Substancia activa:

Cabergolina 50 microgramos
Excipientes, q.s.

Solucion amarilla palida, viscosa y oleosa.
INDICACION(ES) DE USO

El medicamento veterinario esta indicado para los siguientes usos:
- Tratamiento de falsa gestacion en perras

- Supresion de la lactancia en perras y gatas: la supresion de la lactancia puede ser necesaria
bajo ciertas circunstancias clinicas (por ejemplo, después de la separacion de los cachorros y
gatitos poco después del nacimiento, seguido del destete temprano)

CONTRAINDICACIONES

- No usar en animales gestantes debido a que el medicamento veterinario puede provocar un
aborto.

- No usar con antagonistas de la dopamina.
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- No usar en caso de hipersensibilidad a la cabergolina o a algun excipiente

- ElI medicamento veterinario puede inducir hipotension transitoria en animales tratados. No
usar en animales tratados simultdneamente con medicamentos hipotensores. No utilizar
directamente después de cirugia mientras el animal todavia est4 bajo la influencia de los
agentes anestésicos.

REACCIONES ADVERSAS

La cabergolina puede inducir hipotension transitoria en los animales tratados y podria resultar
en una hipotension significativa en aquellos animales que estan siendo tratados
simultdneamente con farmacos hipotensivos, o directamente después de una cirugia mientras
el animal aun se encuentra bajo los efectos de agentes anestésicos.

Los posibles efectos adversos son:

- somnolencia

- anorexia

- vémitos

Estos efectos adversos son generalmente de caracter moderado y transitorio.

Los vomitos normalmente so6lo se producen después de la primera administracion. En este
caso el tratamiento no deberia suspenderse ya que el vomito no se repetira en las
administraciones siguientes.

En casos muy raros aparecieron reacciones alérgicas, tales como edema, urticaria, dermatitis y
prurito.

En casos muy raros puede ocurrir hipotension transitoria.

En casos muy raros se produjeron sintomas neuroldgicos, tales como somnolencia, temblor
muscular, ataxia, hiperactividad y convulsiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

ESPECIES DE DESTINO
Perros y gatos
POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe administrarse por via oral, ya sea directamente en la boca o
mezclandolo con la comida.
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La dosis es de 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramos/kg de peso corporal de
cabergolina) una vez al dia durante 4-6 dias consecutivos, dependiendo de la gravedad del
estado clinico.

Si los signos no se resuelven después de un solo ciclo del tratamiento, o si se repiten después
de finalizarlo, entonces puede repetirse el ciclo de tratamiento.

Se recomienda enjuagar y secar la jeringa después de cada aplicacion.
INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

a. Retire la tapa del envoltorio del adaptador del frasco. No remueva el adaptador del frasco del
blister que lo contiene.

b. Conecte el adaptador al frasco; utilice el blister que lo contiene para manejar el adaptador.
Conecte el adaptador con el frasco empujando hasta que la aguja penetre el tapén y el
adaptador se fije en su lugar.

c. Retire y elimine el blister del frasco.

d. Ajuste la jeringa al adaptador presionandola firmemente contra éste para evitar derramar el
medicamento veterinario al retirar la dosis del frasco.

e. Extraiga el farmaco del frasco con la jeringa manteniendo el frasco boca abajo.
f. Retire la jeringa del adaptador.
g. El medicamento ahora esta listo para su administracion.

Se recomienda enjuagar y secar la jeringa después de cada aplicacion.
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TIEMPO DE ESPERA

No procede
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Acondicionado para la venta: conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
Después de abierto: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 14 dias.

Guardar en posicion vertical.

Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No congelar.
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ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Tratamientos adicionales de apoyo deberian incluir la restriccion de ingesta de agua y carbohi-
dratos, y aumentar el ejercicio.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El medicamento veterinario debe administrarse con precaucién en animales con insuficiencia
hepética.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Lavarse las manos después de su uso. Evite el contacto con la piel y los ojos. Lave
inmediatamente cualquier salpicadura. Debe tener cuidado en evitar el contacto de la solucion
con mujeres en edad fértil. Las mujeres que deseen quedarse embarazadas, embarazadas o
gue estan amamantando no deben manipular el medicamento veterinario o deberian usar
guantes desechables al administrar el medicamento veterinario.

Si sabe que tiene hipersensibilidad a la cabergolina o a cualquier otro ingrediente del
medicamento veterinario, debe evitar todo contacto con el mismo.

No deje jeringas con cargadas desatendidas a la vista y alcance de los nifios. En caso de
ingestién accidental, particularmente por un nifio, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

La cabergolina tiene la capacidad de provocar abortos en las etapas tardias de la gestacion y
no deberia usarse en animales gestantes (véase la seccion 5). El diagnéstico diferencial entre
una gestacion y una falsa gestacion deberia ser realizado correctamente.

El medicamento veterinario esta indicado para la supresion de la lactancia: la inhibicion de la
secrecion de prolactina por la cabergolina resulta en una rapida suspensién de la lactancia y
una reduccién del tamafio de las glandulas mamarias. El medicamento veterinario no deberia
ser usado en animales en lactacién a menos que la supresion de la lactancia sea requerida.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Debido a que la cabergolina ejerce su efecto terapéutico mediante la estimulacién directa de
los receptores de dopamina, el medicamento veterinario no deberia ser administrado de forma
simultanea con farmacos que tienen actividad antagonista de la dopamina (tales como fenotia-
zinas, butirofenonas, metoclopramida), ya que éstos pueden reducir su efecto en la inhibicion
de la prolactina.

Debido a que la cabergolina puede causar hipotension transitoria, el medicamento veterinario
no deberia ser usado en animales tratados con farmacos hipotensivos o directamente después
de la cirugia mientras el animal esta todavia bajo la influencia de los agentes anestésicos.
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Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Los datos experimentales indican que una Unica sobredosis con cabergolina puede provocar un
aumento de la probabilidad de vomitos después del tratamiento, y posiblemente un incremento
de la hipotension post-tratamiento.

Se deben tomar medidas de apoyo generales para eliminar cualquier cantidad de farmaco no
absorbido y mantener la presion sanguinea, si es necesario. Como antidoto, se puede
considerar la administracion parenteral de medicamentos antagonistas de la dopamina tal
como la metoclopramida.

Incompatibilidades:

No mezclar el medicamento veterinario con una solucién acuosa (por ejemplo: leche).

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS

DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

INFORMACION ADICIONAL

Formatos: 7 ml, 15 mly 24 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

MINISTERIO

Pagina 5de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



