PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Galastop 50 pg/ml peroralni roztok
2. SloZeni
1 ml obsahuje:
Léciva latka: Cabergolinum 50 pg
Vzhled: Svétle Zluty roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

- Lécba falesne brezosti fen: Inhibice sekrece prolaktinu prostiednictvim kabergolinu vede
k rapidnimu ustoupeni pfiznakii pseudogravidity, ktera zahrnuje také laktaci a zmény chovani.

- Potlaceni laktace fen: Potlaceni laktace fen se mlze vyzadovat v ramci urCitych klinickych
podminek (napf. odebrani §ténat po jejich narozeni nebo po pozdnim odstaveni Sténat).
Inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem vede k rychlému ukonceni laktace a involuci
mléénych Zlaz.

S. Kontraindikace

- Veterinarni 1éCivy piipravek mize vyvolat potrat. Nepodavejte bfezim fenam.

- Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize u léCenych zvifat vyvolat hypotenzi. Nepodavejte zvitatim,
kterym jsou podavany léky na 1é¢bu hypotenze. Nepodavejte tésné po chirurgickém zakroku,
protoze zvife je jeste stale pod vlivem anestetik.

- Po prvni davce nebo po prvnich dvou davkach se mize u nékterych zvifat objevit zvraceni
nebo nechutenstvi, které nejsou diivodem na ukonceni 1écby (jenom v pfipade, kdyby bylo
zvraceni vazné nebo kdyby pretrvavalo i po druhé davce).

- U nékterych zvitat mtize byt v prubehu prvnich 2 dni podavani zaznamenana ospalost.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Dodatecna podpiirna 1écba by méla zahrnovat omezeni pfijmu vody a sacharidii a zvySeni fyzické
zatéze.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Opatrnost se doporucuje u zvifat s vyrazné zhorSenou funkci jater.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tehotneé zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoSlo ke
kontaktu 1éCiva skuzi. V piipadé potiisnéni pokozky nebo zasazeni oCi pripravkem omyjte
exponované misto proudem cisté vody. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Bfezost a laktace:
Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat u fen ve vys$im stadiu gravidity a v zadném piipadé by tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt podavany biezim fenam (viz bod Kontraindikace).




Veterinarni 1éCivy pfipravek je indikovany k potlaceni laktace fen: inhibice sekrece prolaktinu
kabergolinem zptisobi rychlé zastaveni laktace a involuci mlécné Zlazy. Veterinarni 1é¢ivy pripravek
by se nemél podavat kojicim fenam, jenom pozaduje-li se praveé zastaveni laktace.

Diferencialni diagndza mezi graviditou a pseudograviditou by méla byt provedena spravné.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Nebyly zaznamenany zadné interakce mezi kabergolinem a jinymi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Kabergolin muze vyvolat prechodné snizeni krevniho tlaku a Galastop podany zvifatim soucasné
s léky proti hypotenzi nebo po chirurgickém zakroku, kdy jsou zvirata jeste pod vlivem anestetik,
mize vyvolat jesté vyraznéjsi snizeni krevniho tlaku. Proto je v tomto pfipadé kontraindikovany.
Vzhledem k tomu, Ze kabergolin ptisobi prostfednictvim pfimé stimulace dopaminovych receptort,
nemél by byt tento veterindrni 1éCivy pfipravek podavany soucasné s léCivymi latkami, které maji
dopaminovy antagonisticky ucinek (jako napft. fenothiaziny, butyrofeny), protoze tyto mohou snizit
ucinek inhibice prolaktinu.

Predavkovani:

Experimentalni udaje ukazaly, Ze jednorazové predavkovani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
zvySuje pravdépodobnost zvraceni a hypotenzi po 1écbe.

V ptipadé€ nutnosti je mozné zvazit podani antagonistd dopaminu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Psi.
Vzéacné Letargie!, anorexie!
(1 az 10 zvitat / 10 000 o3etenych Zvraceni-2
zvitat):
Velmi vzacné Hypotenze?
(< 1 zvite / 10 000 o¥etfenych zvifat, | Alergické reakce (napfiklad alergicky edém, kopfivka,
véetn& ojedinélych hlseni): alergicky pruritus)
Alergicka dermatitida
Neurologické symptomy (napfiklad ospalost, svalovy tremor,
ataxie, kiece)
Hyperaktivita

I'mirnd a pfechodna

2 zvraceni se obvykle vyskytuje pouze v momenté prvniho podani. V tomto piipadé se 1é¢ba nemusi
preruSovat, protoze zvraceni se pii dalsich podanich nebude opakovat.

3 pfechodny

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe€nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni, pfimo do tlamy nebo zamichany do krmiva.

Doporucend davka je 5 pg kabergolinwkg z.hm. (tj. 0,1 ml/kg Zz.hm.) jednou denn¢ 4-6 za sebou
nasledujicich dni, v zavislosti na klinickém stavu.

Pro psy s hmotnosti nizsi nez 5 kg se doporucuje odméfit davku v kapkach, 3 kapky = 0,1 ml.

Roztok se muze podavat kapatkem nebo stiikackou.

Neustoupi-li ptiznaky po prvni 1écbé nebo objevi-li se znovu ke konci 1écby, je mozné cely proces

zopakovat.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhuaty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Po zamichani do krmiva ihned spotiebujte.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotifebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim I¢kafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 96/099/04-C

Velikosti baleni: 1 x3ml, 1 x 7ml, 1 x 15ml, 1 x 24 ml
K baleni je ptipojena davkovaci pipeta nebo stiikacka.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

03/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava — mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

Email: ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italie
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois- 22600 Loudéac — Francie



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

