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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Galastop 50 pg/ml, roztwor doustny dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 50 ug

Substancja pomocnicza:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Miglyol 812 (frakcjonowany olej kokosowy)

Oleisty jasnozotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia cigzy urojonej u suk oraz zahamowania laktacji u suk i kotek

po:

— usuni¢ciu miotu wkroétce po porodzie,

— wczesnym odstawieniu potomstwa,

— $mierci ptodow,

— wywotaniu poronienia pod koniec cigzy w szczeg6lnych przypadkach (np. martwe ptody,
niestosunek porodowy),

— owariohisterektomii wykonanej w dioestrus.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek i watroby.

Nie stosowac u ci¢zarnych zwierzat, gdyz moze wywotaé poronienie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na substancj¢ pomocnicza.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zastosowanie produktu po 6 tygodniu cigzy moze wywolac poronienie. Z tego powodu niezbedne jest
postawienie doktadnej diagnozy, ktora odrozni bez cienia watpliwosci cigze od cigzy urojone;j.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:
Rzadko Senno$¢!, anoreksja'
Wymioty'2
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja alergiczna® (np. obrzek uczuleniowy, pokrzywka,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zapalenie skory, $wiad alergiczny)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy neurologiczne (np. sennos¢, drzenia miesni,
raporty): ataksja, drgawki)

Nadmierna ruchliwo$é

'umiarkowane i przej$ciowe

2 wystepuja na ogot po pierwszym podaniu i 1 do 2 godzin po drugim. W tym przypadku nie nalezy
przerywacé leczenia, jezeli nie wystepujg one po nast¢pnych podaniach.

’Pochodne ergoliny moga wywota¢ u wrazliwych osobnikow reakcje alergiczne. Reakcje te zanikaja
na ogo6l samoistnie po przerwaniu podawania produktu, bez dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza:

Kabergolina moze prowadzi¢ do poronien w pozniejszej fazie cigzy, w zwiazku z tym nie wolno
podawac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom cigzarnym.
Laktacja:

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane w celu zablokowania laktacji u suk i
kotek. Zahamowanie sekrecji prolaktyny przez kabergoling powoduje gwaltowne zatrzymanie
wydzielania mleka oraz zmniejszenie wielkosci gruczolu mlekowego.

Nie nalezy podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego sukom i kotkom w okresie laktacji, o ile
nie ma koniecznosci jej zahamowania.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ rownoczesnie z lekami przeciwnadci$nieniowymi.
Nie podawaé zwierzetom znajdujacym si¢ pod wptywem znieczulenia ogolnego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac bezposrednio doustnie lub po wymieszaniu z karma.
Suki: 0,1 ml/kg masy ciata (co odpowiada ilosci Sug/kg kabergoliny) raz dziennie, przez 4-6
kolejnych dni, w zalezno$ci od nasilenia objawow klinicznych.

Kotki: 0,5-1,0 ml na zwierze raz dziennie, przez 4—6 kolejnych dni, w zalezno$ci od nasilenia
objawow klinicznych.

Jezeli laktacja nie ulegnie zahamowaniu, leczenie mozna powtorzy¢ wedlug sposobu podania
opisanego powyzej.

Roztwor mozna podawaé za pomocg zakraplacza lub strzykawki.

Po kazdym podaniu zaleca si¢ wysuszy¢ kroplomierz/strzykawke i umiesci¢ go/jg wewnatrz
opakowania.

Zmieszanie kabergoliny z karmg nie wptywa na jej skutecznosc.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych ergoliny, kabergolina moze wywotywaé u leczonych
zwierzat wymioty.

U kotek, a w wigkszym stopniu u suk, wyrazny efekt wymiotny wystepuje w dawkach 4-5- krotnie
wyzszych od zalecanych dawek terapeutycznych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG02CBO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Farmakodynamika kabergoliny badana byta w r6znych warunkach in vitro oraz in vivo. Najwazniejsze
wyniki tych badan dajg si¢ podsumowac nast¢pujgco:

e Kabergolina jest silnym inhibitorem wydzielania prolaktyny przez przysadke, skutkiem czego
blokuje procesy fizjologiczne uzaleznione od wydzielania prolaktyny, takie jak laktacja. Szczyt
dziatania hamujgcego na prolaktyne osiggany jest po 4-8 godzinach i utrzymuje si¢ przez kilka dni, w
zalezno$ci od dawki. Antyprolaktynowe oddzialywanie kabergoliny charakteryzuje si¢ dtuzszym
czasem trwania w porownaniu z metergoling, bromokryptyna i pergolidem.

e Mechanizm dziatania kabergoliny polega na zablokowaniu przez nig receptoréw dopaminowych
na laktotropowych komoérkach przysadki. Polgczenie to cechuje si¢ dlugim okresem trwania.

e Poza swym wplywem na procesy zalezne od prolaktyny, kabergolina nie wykazuje zadnego
innego istotnego oddziatywania na gruczoty wydzielania wewnetrznego.

o W osrodkowym uktadzie nerwowym kabergolina dziata jak agonista dopaminy, oddziatlujac przez
receptory D-2 dopaminergiczne.

e Kabergolina ma powinowactwo do receptoroOw noradrenergicznych, jednakze nie wplywa na
metabolizm noradrenaliny lub serotoniny.

e Podobnie do innych pochodnych ergoliny, kabergolina wykazuje dziatanie wymiotne (o sile
rownej dziataniu wymiotnemu pergolidu lub bromokryptyny).



4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

e  Wochianianie po podaniu doustnym jest niemal catkowite (u szczurdéw);

®  Tmax wynosi 1h w pierwszym dniu oraz 0,5-2h (Srednio: 75 min.) w 28 dniu (u psoéw);

o  Cmax waha si¢ w zakresie 1140 do 3155 pg/ml ( $rednio: 2147 pg/ml) w pierwszym dniu i 455 -
4217 pg/ml (Srednio: 2336 pg/ml) w 28 dniu (u psoéw);

e AUC(-24 godz) W pierwszym dniu podawania waha si¢ w zakresie 3896 - 10216 pg x h/ml ($rednio:
7056 pg x h/ml), a w 28 dniu od 3231 do 19043 pg x h/ml ($rednio 11137 pg x h/ml) (dane w
badaniach na psach).

Dystrybucja:
Stezenie kabergoliny w watrobie, przysadce, nadnerczach, sledzionie, nerkach i ptucach znacznie

przewyzszato stezenie maksymalne w osoczu (100-260 razy), mniejsze koncentracje tej substancji
(okoto 30-50 razy wigksze niz stezenie w osoczu) stwierdzono w jajnikach, macicy i mi¢sniu
sercowym, za$ stezenie w mozgu odpowiada stezeniu w osoczu (dane z badania wykonanego na
szczurach).

Metabolizm:

e Kabergolina ulega w organizmie metabolizmowi do 4 metabolitow (tzw. FCE21589, FCE 2904
oraz dwoch nieznanych). Obecno$¢ tych metabolitow stwierdzono w osoczu wraz z niezmieniong
kabergoling, stanowigcg okolo 26% radioaktywnos$ci osocza, w okresie od 2 do 48 godzin po podaniu
doustnym. Duze ilosci metabolitow sg obecne w pierwszych pobraniach probek (0,5 1 1,0 godz.), co
wskazuje na szybka biotransformacj¢ (dane na podstawie badan na szczurach);

e Wydalanie kabergoliny z ustroju dokonuje si¢ gtownie w formie metabolitow. W moczu
wydalonym przez do§wiadczalne szczury w okresie do 24 godzin po podaniu doustnym i dozylnym
kabergoliny, okoto 25% stwierdzonej radioaktywnosci reprezentuje lek w niezmienionej postaci,
okoto 50% - metabolit 6-ADL (FCE 21589), a pozostate 25% - aktualnie nieznane metabolity.

Eliminacja:

e  Okres pottrwania kabergoliny w osoczu krwi psow (T':) w pierwszym dniu podawania wynosi
okoto 19 godzin, natomiast w 28 dniu podawania okoto 10 godzin.

e  Okres pottrwania kabergoliny w tkankach u szczurdéw jest zblizony do okresu pottrwania w
osoczu. Szybko$¢ eliminacji kabergoliny z wigkszosci tkanek jest podobna do szybkos$ci eliminacji z
osocza ($rednio T w osoczu to okoto 17h, zas T% w tkankach to okoto 24h). Wyjatkiem jest
przysadka, z ktorej eliminacja kabergoliny nastepuje powoli (T”2 okoto 60 h).

e Glowng drogg eliminacji kabergoliny i jej metabolitow u szczurow jest wydalanie z katem, czes¢
wydalana z moczem nie przekracza 10%.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu III, zamykana nakretkg aluminiowa z polietylenowa wkladka o
pojemnosci:

3 ml — dla zwierzat o masie ciata do 5 kg

7 ml — dla zwierzat o masie ciata do 11 kg

15 ml — dla zwierzat o masie ciala do 25 kg

Butelki o pojemnosci 3 ml i 7 ml zaopatrzone sg w szklany zakraplacz z pompka z PVC i1 pojemnik z
polipropylenu lub strzykawke o pojemnosci 1 ml.

Butelki o pojemnosci 15 ml zaopatrzone sg w szklany zakraplacz z pompka z PVC i pojemnik z
polipropylenu lub strzykawke o pojemnosci 3 ml.

Butelka ze szkta oranzowego typu IlI z zakretkg z HDPE i wktadka z LDPE na strzykawke (3, 7115
ml). Do kazdego opakowania zatgczona jest strzykawka polipropylenowa.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SALUTE ANIMALE S.p.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

916/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/10/1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




