PRIBALOVA INFORMACE
Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, SR

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok
Cabergolinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Galastop je svétle Zluty injekéni roztok obsahuijici v 1 ml:
Léciva latka: Cabergolinum 50 ug.

4. INDIKACE

- Lécba fale$Sné brezosti fen: Inhibice sekrece prolaktinu prostfednictvim
kabergolinu vede k rapidnimu ustoupeni pfiznaku pseudogravidity, ktera
zahrnuje také laktaci a zmény chovani.

- Potlaceni laktace fen: Potlaeni laktace fen se mize vyzadovat v ramci
urcitych klinickych podminek (napf. odebrani stéfat po jejich narozeni nebo po
pozdnim odstaveni Sténat). Inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem vede k
rychlému ukonceni laktace a involuci mlé€nych Zlaz.

5. KONTRAINDIKACE

- Galastop mlze vyvolat potrat. Nepodavejte gravidnim zvifatiim.

- Galastop muze u IéCenych zvifat vyvolat hypotenzi. Nepodavejte zvifatim,
kterym jsou podavané léky na IéEbu hypotenze. Nepodavejte tésné po
chirurgickém zakroku, protoze zvire je jesté stale pod vlivem anestetik.

- Po prvni davce nebo po prvnich dvou davkach se muze u nékterych zvirat
objevit zvraceni nebo nechutenstvi, které nejsou divodem na ukonceni 1éEby
(jenom v pripadé, kdyby bylo zvraceni vazné nebo kdyby pFetrvavalo i po
druhé davce).

- U nékterych zvifat muze byt v pribéhu prvnich 2 dni aplikace zaznamenana
ospalost.

6. NEZADOUCI UCINKY



Aplikace gravidnim zvifatm: Z vyzkumu vyplyva, Ze kabergolin mize vyvolat potrat

u fen ve vy$Sim stadiu gravidity: tenhle ucinek byl zaznamenan u vSech testovanych

fen. Proto je aplikace Galastopu po dobu gravidity kontraindikovana

Hypotenze: Experimentalni udaje dokazuiji, ze kabergolin ma hypotenzivni uc€inky.

Tento vedlejSi efekt nebude mit pravdépodobné negativni u€inky v ramci klinického

uzivani, protoze:

- stupen tohoto ucinku neni velky a neoCekava se, ze by vyvolal vyrazné
negativni ucinky u zdravych zvirat
- v zadném z pokusu, které se provadély s kabergolinem z jakychkoli divodu

a u jakychkoli zvifat, nebyl zaznamenan zadny dlikaz o negativnich klinickych
reakcich, které plynou z tohoto hypotenzivniho u€inku. Mélo-li zvife nizky tlak
z jiného dldvodu (napf. sou€asné uzivani hypotenzivnich Iékd, vliv anestetik),
muze mit kabergolin nepfiznivé ucinky. V tomto pfipadé je nutné varovat pred
podanim Galastopu .

Zvraceni: Udaje o snasenlivosti Iéku ukazuiji, Ze 1ék vyvolava u psu zvraceni. Tento

ucinek je zavisly na velikosti davky a byl zaznamenan pfi davkach 10 pg/kg a vysSich

(EDso — davka vyvolala zvraceni u 50% pokusnych psu—pfi davce 19 pg/kg).

V ramci klinickych studii bylo zvraceni a nechutenstvi zaznamenano v nasledujicim

poméru u fen, kterym byly podavané doporucené davky: studie, kde se

zaznamenavala frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinku, se zucastnil celkovy

pocet 361 fen, kterym se I1éky podavaly podle doporuceni; z daného poctu 28 fen

(8%) zvracelo a u 58 fen (16%) byl snizeny apetit.

Ve vétsiné pfipadl byly tyto, uc€inky pfechodné a malo vyznamné a objevily se jenom

po prvni davce nebo po prvnich dvou davkach. Jenom u 3 fen (méné nez 1%) byla

pozastavena léCba kvuli zvraceni.

V nizkém poctu pfipadu (kvantitativni frekvence neni k dispozici) byla zaznamenana

v pribéhu prvnich dvou dni Ié¢by ospalost.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které

nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu

|ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti (t.j. 5 ug/kg z.hm. kabergolinu) jednou
denné 4 - 6 za sebou nasledujicich dni, v zavislosti na klinickém stavu.

Pro psy s hmotnosti niZSi nez 5 kg se doporuc€uje odméfit davku v kapkach, 3 kapky

=0,1 ml.

Roztok se muze podavat kapatkem nebo stfikackou.

Neustoupi-li pfiznaky po prvni léCbé nebo objevi-li se znovu ke konci IéCby, je mozné
cely proces zopakovat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Galastop se podava oralné&, pfimo do ust nebo zamichany do potravy.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.



11.  ZVLASTNIi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C

Chrante pred svétlem.

Po zamichani do potravy ihned spotfebuijte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Téhotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim léCivym pripravkem.
Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby
nedoslo ke kontaktu IéCiva s kuzi. V pFipadé potfisnéni pokozky nebo zasazeni o€i
pfipravkem omyjte exponované misto proudem Cisté vody. Po pouZziti pfipravku si
umyjte ruce vodou a mydlem.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni I1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

1v4. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2020

15. DALSI INFORMACE

Interakce:

Nebyly zaznamenany zadné interakce mezi kabergolinem a jinymi veterinarnimi Iéky.
Kabergolin maze vyvolat pfechodné snizeni krevniho tlaku a Galastop aplikovany
zviratim soucasné Iéky proti hypotenzi nebo po chirurgickém zakroku, kdy jsou zvifata
jesté pod vlivem anestetik, muze vyvolat jeSté vyraznéjSi snizeni krevniho tlaku. Proto je
v tomto pfipadé kontraindikovany.

Vzhledem k tomu, Zze kabergolin pusobi prostfednictvim pfimé stimulace dopaminovych
receptord, nemél by byt Galastop podavany soucasné s Iéky, které maji dopaminovy
antagonisticky ucinek (jako napf. fenotiaziny, butyrofeny), protoze tyto mohou snizit
ucinek inhibice prolaktinu.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni |€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni: 1 x 3ml, 1 x 7ml,1 x 15ml,1 x 24ml
K baleni je pfipojena davkovaci pipeta nebo stfikacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém pfipravku, kontaktujte
prosim pfisluSsného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



