PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Canigolin 50 pg/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde und Katzen
2. Zusammensetzung

1 ml enthilt:
Wirkstoff:
Cabergolin 50 pg

Klare, farblose oder fast farblose Losung.
3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiet(e)

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

S. Gegenanzeigen

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, siche Abschnitt 6. ,, Trachtigkeit und Laktation*,

Nicht anwenden bei Tieren, welche unter blutdrucksenkender Medikation stehen, da eine
blutdrucksenkende Wirkung des Tierarzneimittels nicht auszuschliefen ist.

Nicht direkt nach operativen Eingriffen anwenden, solange das Tier noch unter dem Einfluss des
Narkotikums steht.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- und Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte sichergestellt werden, dass keine Trachtigkeit
vorliegt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Cabergolin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel meiden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Spritzer sofort abwaschen,

Schwangere sowie stillende Frauen und Frauen im gebérfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel
nicht handhaben bzw. bei dessen Verabreichung Schutzhandschuhe tragen.

Gefiillte Spritzen in Gegenwart von Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen. Bei einem versehentlichen
Verschlucken, insbesondere durch ein Kind, ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Tréachtigkeit:



Cabergolin kann in den spéten Stadien der Tréichtigkeit einen Abort verursachen und darf daher nicht
bei trichtigen Tieren angewendet werden.

Laktation:

Das Tierarzneimittel ist indiziert fiir die Unterdriickung der Laktation bei Hiindinnen und Katzen. Die
Hemmung der Prolactin-Freisetzung fiihrt zu einer schnellen Beendigung der Laktation und zu einer
Riickbildung der Milchdriisen. Das Tierarzneimittel sollte bei laktierenden Tieren nur angewendet
werden, wenn die Unterdriickung der Laktation erforderlich ist.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Cabergolin wirkt tiber eine direkte Stimulation der Dopamin-Rezeptoren. Deshalb sollte es nicht
gleichzeitig mit Dopamin-Antagonisten (wie Phenothiazin, Butyrophenon, Metoclopramid)
angewendet werden, da diese die Prolactin-hemmende Wirkung verringern konnten.

Cabergolin kann eine voriibergehende Hypotonie induzieren. Daher sollte das Arzneimittel nicht bei
Tieren angewendet werden, die gleichzeitig mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln behandelt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kann Erbrechen auftreten. Bei Hiindinnen wurden bei einer Cabergolin

Dosierung von bis zu 30 pg/kg Korpergewicht keine Intoxikationen festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Hunde und Katzen:

Selten Erbrechen!

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Appetitlosigkeit!

Tiere): Schlifrigkeit!

Sehr selten Neurologische Symptome (, Muskelzittern, Ataxie,

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Hyperaktivitit, Kréimpfe)"

einschlieBlich Einzelfallberichte): Allergische Reaktionen (Odeme, Urtikaria, Dermatitis,
Juckreiz)

lvon maBiger Ausprigung und treten im Allgemeinen lediglich nach der Erstdosis auf, ohne die
Weiterbehandlung zu beeinflussen.

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 ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/



https://www.basg.gv.at/

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

Zum Eingeben.
Das Tierarzneimittel kann direkt in die Mundhdhle eingegeben oder dem Futter beigemengt werden.

Hiindinnen: 0,1 ml des Tierarzneimittels/kg Korpergewicht (entsprechend 5 pg Cabergolin/kg
Koérpergewicht) einmal téglich an 4 - 6 aufeinanderfolgenden Tagen in Abhingigkeit vom
Schweregrad des klinischen Erscheinungsbildes.

Katzen: 0,5-1,0 ml des Tierarzneimittels pro Tier einmal taglich (entsprechend 25 - 50 pg
Cabergolin/Tier) an 4 - 6 aufeinanderfolgenden Tagen in Abhéngigkeit vom Schweregrad des
klinischen Erscheinungsbildes.

Die Losung kann mit der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Sollte es zu einem Riickfall kommen, kann das Tier entsprechend der oben beschriebenen Dosierung
erneut behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett 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: 12 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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer: 837930

Packungsgrofien:

3-ml-Flasche mit einer graduierten 3-ml-Spritze (fiir Tiere bis zu 5 kg)
7-ml-Flasche mit einer graduierten 3-ml-Spritze (fiir Tiere bis zu 11 kg)
15-ml-Flasche mit einer graduierten 3-ml-Spritze (fiir Tiere bis zu 25 kg)

24-ml-Flasche mit einer graduierten 3-ml-Spritze (fiir Tiere bis zu 40 kg)
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
09/ 2023.

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

IT-40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna)
Italien

Lokaler Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

PRO ZOON Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Strafie 3
A-4600 Wels

+43 7242 28333

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Cabergolin ist ein Ergolinderivat mit dopaminerger Wirkung. Es hemmt die Freisetzung von Prolactin
durch den Hypophysenvorderlappen was zu einer Inhibition aller Prolactin abhéngiger Prozesse, wie
zum Beispiel die Laktation, fiihrt. Die maximale Hemmung wird in 4 — 8 Stunden erreicht und halt
dosisabhéngig liber mehrere Tage an. Die Prolactin-hemmende Wirkung hilt lange an und ist
derjenigen von Metergolin, Bromocriptin und Pergolid iiberlegen.

Der Wirkmechanismus von Cabergolin beruht auf einer Stimulation dopaminerger Rezeptoren auf
lactotropen Zellen der Hypophyse.

Abgesehen von der Hemmung der Prolactin-Sekretion zeigt Cabergolin keine anderen Wirkungen auf
das endokrine System.

Cabergolin besitzt eine agonistische Wirkung auf Dopamin durch eine selektive Interaktion mit D2
dopaminergen Rezeptoren im Zentralnervensystem. Es zeigt auch eine Affinitdt zu noradrenergen
Rezeptoren, greift aber nicht in den Metabolismus von Noradrenalin und Serotonin ein.

Ahnlich wie andere Ergolinderivate besitzt Cabergolin eine emetische Wirkung (in dhnlicher Stirke
wie Bromocriptin und Pergolid).

Rezept- und apothekenpflichtig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:office@prozoon.at

