BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Galastop Vet. 50 mikrogram/ml orala droppar, 16sning for hund och katt

2. Sammanséttning

Aktiv substans:
1 ml innehaller 50 mikrogram kabergolin

Hjalpamne:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Miglyol (fraktionerad kokosndtolja)

Klar genomskinlig 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt

4.  Anvandningsomraden

Hund: Behandling av skendraktighet

Hund och katt: Undertryckande av mjolkproduktion

5. Kontraindikationer

Far inte anvandas till draktiga djur eftersom det kan orsaka abort.

Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Far inte anvandas till draktiga djur eftersom det kan orsaka abort hos tikar i de senare

draktighetsstadierna.
Ska inte ges till djur med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj omedelbart och uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Kvinnor i fertil alder bor undvika att komma i direkt kontakt med lakemedelsldsningen.
Skyddsutrustning som bestar av skyddshandskar ska anvandas av kvinnor i fertil alder vid
hantering av lakemedlet.

Tvétta hdnderna efter anvandandet.

Draktighet:
Ska inte anvéndas till draktiga djur, eftersom det kan fororsaka abort (efter 35:e dréktighetsdagen).



Overdosering:
Resultat fran studier visar att en enstaka 6verdos av Galastop vet, kan ge en okad risk for

kréakningar efter behandling, samt mgjligen &ven en 6kad risk for sénkt blodtryck.
Kontakta veterindr vid misstanke om 6verdosering.

Vid behov ska allméan understddjande behandling séttas in for att avldgsna ej absorberat
lakemedel samt for att bibehalla blodtrycket. Aven behandling med ett ldkemedel som
motverkar effekten av Galastop vet (dopaminagonistiskt lakemedel) kan évervagas av
veterindren, men sannolikheten for att det behovs éar liten.

7. Biverkningar

Hund, katt:

Sallsynta Sléhet (letargi)?, aptitloshet (anorexi)?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Muskelkramper?
Okoordinerade muskelrorelser (ataxi)*

Krakning?
Mycket sallsynta Lagt blodtryck (hypotension)?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergisk svullnad (6dem),

djur, enstaka rapporterade handelser | nasselutslag (urtikaria), allergisk klada)*
inkluderade):

Allergisk hudinflammation (dermatit)*

! Lindriga och 6vergaende

2 Efter det forsta eller andra intaget av lakemedlet. | dessa fall ska behandlingen endast avbrytas vid
allvarliga krékningar eller da krakningar kvarstar efter de paféljande intagen.

$Overgaende

4 Hos kansliga individer. Dessa reaktioner tenderar att upphdra av sig sjalv utan understédjande
behandling nar behandlingen avslutas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Oral administrering, ges via munnen.

Lakemedlet ges direkt i djurets mun eller blandas i fodret. 0,1 ml (= 5 mikrogram) motsvarar 3
droppar. Lésningen kan ges antingen med dospipett eller doseringsspruta. Normaldosen &r 2,5-5
mikrogram per kg kroppsvikt en gang dagligen i 4-6 dagar beroende pa tillstandets svarighetsgrad. For
djur med en vikt mindre &n 5 kg rekommenderas den lagre dosen samt att dosera i droppar. Till djur
med en vikt 6ver 5 kg rekommenderas den hdgre dosen, vilket motsvarar 1 ml per 10 kg kroppsvikt.
Vid aterfall kan behandlingen aterupptas.


http://www.lakemedelsverket.se/

Doseringsschema

Djurets vikt  Dosering Djurets Dosering
vikt

5kg 0,25 -0,5 ml (= 7,5-15 droppar) 25 kg 1,25-2,5ml

10 kg 0,5-1,0ml (=15-30 droppar) 30 kg 1,5-3,0ml

15 kg 0,75 -1,5 ml (= 22,5-45 droppar) 35 kg 1,75 -3,5ml

20 kg 1,0-2,0ml (= 30-60 droppar) 40 kg 2,0-4,0ml

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet kan ges direkt i munnen pa djuret eller blandas i fodret.

Rengor pipetten eller sprutan efter anvandning och forvara den i ytterkartongen tillsammans med den
aterforslutna glasflaskan.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som finns pa forpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ljuskansligt. Forvara glasflaskan i ytterkartongen.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlIet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 12448.

Forpackningsstorlekar:

Brun glasflaska 7 ml samt 15 ml med bilagd doseringspipett uppdelad fran 0,1 till 1,0 ml.

Brun glasflaska 7 ml, 15 ml samt 24 ml med bilagd doseringsspruta uppdelad fran 0,1 till 3,0 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast a&ndrades



2024-03-18

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Salute Animale S.p.A.

Via dei Valtorta 48,

20127 Milano

Italien

Tel: +800 3522 1151

pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetem S.p.A

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (AG)

Italien

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudéac
Frankrike

Lokal foretradare:

Ceva Animal Health AB
Annedalsvadgen 9

227 64 Lund

Tel: 046 12 81 00

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.


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

