Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
Kaberstop 50 microgramos/ml solucién oral para perros y gatos

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

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaberstop 50 microgramos/ml solucidn oral para perros y gatos.

Cabergolina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Cabergolina 50 ug

Excipientes, c.s.

Solucion amarilla pélida, viscosa y oleosa.

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de falsas gestaciones en perras.
Supresion de la lactancia en perras y gatas.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales gestantes, ya que el medicamento veterinario puede provocar abortos.

No usar con antagonistas dopaminérgicos.

La cabergolina puede provocar hipotension pasajera en los animales tratados. No usar en ani-
males tratados simultdneamente con medicamentos hipotensores. No usar inmediatamente
después de la cirugia, cuando el animal se encuentre todavia bajo los efectos de los anestési-
Ccos.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones puede producirse una hipotension pasajera.

Los efectos adversos posibles son:

- somnolencia

- anorexia

- vémitos

Estos efectos adversos suelen ser de naturaleza moderada y transitoria.

Los vémitos habitualmente se producen Unicamente tras la primera administracién. En este
caso no debe interrumpirse el tratamiento, ya que es improbable que los vomitos se repitan tras
las administraciones subsiguientes.

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones alérgicas, tales como edema, urticaria,
dermatitis y prurito.

En muy raras ocasiones pueden producirse 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 animales tratados presenta reacciones
adversas)

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

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

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

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe administrarse por via oral directamente en la boca o mezcla-
do con alimentos.

La dosis es de 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 pg de cabergolina por kilogramo de
peso corporal) una vez al dia durante 4-6 dias consecutivos, dependiendo de la gravedad del
estado clinico.

Si los signos no se resuelven tras un solo ciclo de tratamiento, o si recidivan una vez finalizado
el tratamiento, puede repetirse el ciclo de tratamiento.
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Antes de la administracion debe determinarse de manera precisa el peso del animal tratado.

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

1. Retirar el tapon de rosca. 7
2. Conectar la jeringa suministrada al frasco. =4
3. Invertir el frasco para extraer el liquido.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD/EXP.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Los tratamientos complementarios adicionales deben incluir la restriccion de la ingesta de agua
e hidratos de carbono y el aumento del gjercicio.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Se recomienda tener precaucion en animales con un deterioro de la funcion hepatica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Lavarse las manos después de su uso. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavarse inme-
diatamente en caso de salpicaduras.

Las mujeres en edad fértil y las mujeres lactantes no deben manipular el medicamento veteri-
nario o deben usar guantes impermeables al administrarlo.

Si sabe que presenta hipersensibilidad a la cabergolina o a alguno de los otros excipientes del
medicamento veterinario, debe evitar el contacto con el medicamento veterinario.

No deje jeringas llenas sin supervision a la vista y en presencia de nifios. En caso de ingestion
accidental, especialmente por un nifio, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia
La cabergolina puede provocar abortos en las ultimas etapas de la gestacion y no debe usarse
en animales gestantes. Debe realizarse correctamente el diagnéstico diferencial entre gesta-
cion y falsa gestacion.
El medicamento veterinario esta indicado para la supresion de la lactancia: la inhibicién de la
secrecion de prolactina causada por la cabergolina da lugar a una interrupcion rapida de la lac-
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tancia y a una reduccion del tamafio de las glandulas mamarias. El medicamento veterinario no
debe usarse en animales lactantes a menos que se requiera la supresion de la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Dado que la cabergolina ejerce su efecto terapéutico mediante estimulacion directa de los re-
ceptores dopaminérgicos, el medicamento veterinario no debe administrarse de forma simulta-
nea con farmacos que posean actividad antagonista dopaminérgica (tales como fenotiazinas,
butirofenonas y metoclopramida), ya que estos farmacos podrian reducir sus efectos inhibido-
res de la prolactina.

Dado que la cabergolina puede inducir hipotensién transitoria, el medicamento veterinario no
debe usarse en animales tratados al mismo tiempo con farmacos hipotensores.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Los datos experimentales indican que una sola sobredosis de cabergolina podria dar lugar a un
aumento de la probabilidad de vomitos posteriores al tratamiento, y posiblemente a un aumento
de la hipotension posterior al tratamiento. Deben tomarse medidas complementarias generales
para eliminar el farmaco no absorbido y mantener la presién arterial, en caso necesario. Como
antidoto puede considerarse la administracion parenteral de antagonistas dopaminérgicos co-
mo la metoclopramida.

Incompatibilidades:

Este medicamento veterinario no debe mezclarse con otras soluciones acuosas (p. €j., leche).
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. 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 ver-
tidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Caja de carton con 1 frasco (7 ml) y 1 jeringa para uso oral
Caja de carton con 1 frasco (15 ml) y 1 jeringa para uso oral

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario.
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