1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contralac® 5 ad us. vet., Tabletten fir Hunde (Hiindinnen) und Katzen (Kéatzinnen)
Contralac® 20 ad us. vet., Tabletten fir Hunde (Hundinnen)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Contralac 5: 0,5 mg Metergolin
Contralac 20: 2 mg Metergolin

Sonstige Bestandteile:

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten.
Weisse bis cremefarbene runde Tablette

Tablette mit Dosisstarke 5:  nicht teilbar
Tablette mit Dosisstéarke 20: teilbar in 2 gleiche Teile

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Hund (HlUndinnen), Katze (Katzinnen)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Unterbrechung der Laktation bei Hiindinnen und Katzinnen im Falle einer Scheintrachtigkeit

(lactatio falsa) oder wenn die Jungtiere vom Muttertier abgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen

Bestandteil.
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4.4 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Warnhinweise fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Im Fall einer Verhaltensanderung (erhéhte Aggressivitat) ist eine Unterbrechung der Behandlung
angezeigt. Die oft drastische Rickbildung der Milchdriisen kann dazu verleiten, die Behandlung zu
frih zu beenden. Dadurch kann es zu einem Ruckfall kommen und eine Wiederaufnahme der

Behandlung ist angezeigt.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin / den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich eine Arztin / ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Zu Beginn der Behandlung kann Erbrechen vorkommen.

Es konnen milder Durchfall sowie Verhaltensanderungen (Reizbarkeit und Unruhe) vorkommen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht

aufgefuhrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei der gleichzeitigen Verarbreichung mit Praparaten mit serotoninergen und dopaminergen

Wirkstoffen kdnnen Wechselwirkungen entstehen.
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4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die uibliche Behandlungsdauer betragt 4 Tage.

Bleiben die Symptome uber die Behandlungsdauer bestehen, ist diese um 4 Tage zu verlangern (d.h.

insgesamt 8 Tage).

Orale Verabreichung:

Hundinnen: Wahrend 4 — 8 Tagen taglich 0,2 mg/kg Korpergewicht (KGW) Metergolin auf zwei Dosen

verteilt per os verabreichen.

Katzinnen: Wahrend 4 — 8 Tagen taglich 0,25 mg/kg KGW Metergolin auf zwei Dosen verteilt per os

verabreichen.

Dosierungsschema:

Kleine Hiindinnen (Contralac 5)

Tagesdosis:
Korpergewicht morgens abends
2,5-3Kkg 1 Tablette -
3,1-6kg 1 Tablette 1 Tablette
6,1 -8 kg 2 Tabletten 1 Tablette

Mittelgrosse und grosse Hindinnen (Contralac 20)

Tagesdosis:
Korpergewicht morgens abends
8,1 -10kg 1, Tablette % Tablette
10,1 - 15 kg 1 Tablette Y% Tablette
15,1 - 20 kg 1 Tablette 1 Tablette
20,1 - 25 kg 1 % Tabletten 1 Tablette
25,1 -30kg 1 ¥ Tabletten 1 v~ Tabletten
30,1 -35Kkg 2 Tabletten 1 Y% Tabletten
35,1 -40 kg 2 Tabletten 2 Tabletten
40,1 — 45 kg 2 % Tabletten 2 Tabletten
45,1 - 50 kg 2 % Tabletten 2 ¥ Tabletten
50,1 — 55 kg 3 Tabletten 2 ¥ Tabletten
55,1 - 60 kg 3 Tabletten 3 Tabletten
60,1 — 65 kg 3 % Tabletten 3 Tabletten
65,1 — 70 kg 3 % Tabletten 3 % Tabletten
70,1 - 75 kg 4 Tabletten 3 % Tabletten
75,1 - 80 kg 4 Tabletten 4 Tabletten
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Kétzinnen (Contralac 5)

Tagesdosis:
Korpergewicht morgens abends
2,5kg 1 Tablette -
2,6 kg—4,5 kg 1 Tablette 1 Tablette
4,6 kg — 6,5 kg 2 Tabletten 1 Tablette
6,6 kg — 8 kg 2 Tabletten 2 Tabletten
4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei einer Uberdosierung kann Erbrechen auftreten.

411 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Prolaktininhibitoren
ATCvet-Code: QG02CB05

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Metergolin (Alkaloid des Mutterkorns mit Anti-Serotonin-Aktivitat) ist ein synthetisches Derivat des
Ergolins mit einer schnellen und starken hemmenden Wirkung auf die Prolaktinsekretion. Diese
Hemmung von Prolaktin, das laktogen wirkt, fihrt zur Rickbildung der Symptome der Laktation,
welche wahrend einer Scheintrachtigkeit oder einer unerwiinschten postpartalen Laktation auftreten
kénnen (Verhaltenséanderungen, Vergrésserung der Milchdriisen, Produktion von Serum oder Milch).
Metergolin hat keine direkte dopaminerge Wirkung.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von 0,2 mg Metergolin pro kg KGW bei Hunden wird die maximale
Plasmakonzentration (Cnax = 3 ng/ml) 1 — 3 Stunden nach der Verabreichung erreicht.

12 Stunden nach der oralen Verabreichung liegt die Metergolin-Plasmakonzentration bei

0,6 = 0,1 ng/ml. 24 Stunden nach der oralen Verabreichung wurden keine Spuren von Metergolin

nachgewiesen.
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https://www.vetpharm.uzh.ch/TAK/TL_TG_QG.HTM#QG02CB05

5.3 Umweltvertraglichkeit

Contralac darf nicht in Gewdasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Polyvidon

Kartoffelstarke

Magnesiumstearat

Laktose

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 24 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
Bei Raumtemperatur lagern (15 °C — 25 °C).
Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet

werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Contralac 5 ad us. vet.:
Faltschachtel mit 16 Tabletten (2 Kunststoff-Aluminiumblister a 8 Tabletten)

Contralac 20 ad us. vet.:

Faltschachtel mit 16 Tabletten (2 Kunststoff-Aluminiumblister a 8 Tabletten)
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6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen.
Contralac darf nicht in Gewdasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon. Domizil: Postfach 353, 8152 Glattbrugg

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 49'868 014 Contralac 5 ad us. vet., Tabletten fir Hunde (Hindinnen) und Katzen
(Katzinnen), 16 Tabletten
Swissmedic 49'868 030 Contralac 20 ad us. vet., Tabletten fir Hunde (Hiundinnen), 16 Tabletten

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSU

Datum der Erstzulassung: 26.01.1990
Datum der letzten Erneuerung: 23.11.2023

10. STAND DER INFORMATION

27.06.2024

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

NG
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