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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

/hw ur.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALASTOP 50 ug cabergolind/ml, solutie orala pentru catele si pisici CAN
Yo s ~

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N

Fiecare ml contine: ~

Substanta activa:
Cabergolind .......ccccoccevvveviicnnnnnn. 50 pg

Excipient:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Migliol 812

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Citele si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul gestatiei false la catele, suprimarea lactatiei la citele si suprimarea lactatiei la pisici.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la catelele si pisicile aflate intr-un stadiu avansat al gestatiei, deoarece cabergolina
provoaca avort.

Nu se utilizeaza imediat dupa interventii chirurgicale cand animalul se afli inci sub influenta
anestezicelor.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Femeile Insdrcinate trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau sa poarte ménusi de
protectie atunci cand administreazi produsul.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multd apa.

Dupa administrarea produsului se recomanda spalarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

SN

prg



Nu este cazul.

N

. 3.6 ‘Evenimentg\dverse

Catele si pisici:

N
'
!
3

e ha . - .
Foarte rare . ./ Somnolentd, voma, anorexie.®

0 . (<1 aqiﬁai 710 000 de animale
"I {ratateydielusiv raportirile izolate):

* Dupa primele 2 doze, intr-o mic# proportie din cazuri, se poate intdlni voma si anorexia. Nu este cazul
ca tratamentul si fie intrerupt decat atunci cand voma este severa sau persistd dupa mai multe doze.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare . Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se va utiliza la femelele gestante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cabergolina poate induce o hipotensiune trecitoare la animalele tratate si de aceea nu se recomanda
administrarea concomitent cu medicamente hipotensive.

Nu se utilizeazi metoclopramidul impotriva vomei, deoarece acesta reduce efectul cabergolinei.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandata, atit la citele cat si la pisici, este de Sug cabergolind/ kg greutate corporald
(echivalent cu 0,1 ml GALASTOP/kg greutate corporald) o datd pe zi, timp de 4-6 zile consecutive in
functie de starea clinicd a animalului.

Pentru citelele si pisicile care au o greutate mai micd de 5 kg este recomandat sd se masoare doza in
picaturi, 3 picdturi fiind echivalentul a 0,1 ml produs. In cazul in care simptomele clinice nu se remit

dupi perioada recomandati de tratament sau revin, se recomanda repetarea tratamentului.

Se poate administra ca atare (cu pipeta sau seringa dozatoare) sau amestecat in méncare.
Pentru a asigura doza corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare pot apirea simptome de voma, anorexie, hipotensiune.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE N
4.1  Codul ATCvet: QG02CB03 . sin v
4.2 Farmacodinamie

Cabergolina este un derivat al ergolinei si are un efect inhibitor asupra prolactinei.

Actiunea sa este puternicd, selectivi si de lunga durati.

Cabergolina actioneaza prin stimularea directa asupra receptorilor dopaminergici de la nivelul celulelor
lactotrope hipofizare, inhiband astfel secretia de prolactina.

Nu are un efect endocrin, fiind lipsiti de efecte centrale.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orald a unei doze terapeutice unice, concentratia plasmatica maxima este atinsa dupa
un interval de 4 pana la 8 ore. C max persistd mai multe zile, in functie de doza administrata. Durata
lunga de actiune poate fi atribuita, cel putin partial, persistentei cabergolinei la nivelul hipofizei.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera.

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
- Flacon din sticla de tip I1], de culoare galbeni;
- Capac din aluminiu, cu sigiliu din polietilen de densitate redusi;
- Pipeta gradati, alcatuita dintr-un tub din sticla incolor4, tip I, o tetini din PVC, intr-un ambalaj
protectiv din polipropilend
- Seringé de 3 ml compusi din cilindru din polipropilen transparent, piston din polietilena de mare
densitate cu inel din silicon inert de culoare neagri
Flaconul de 24 ml are addugat sub capac un conector care ajuti la dozarea produsului.

Flacon din sticld tip III de culoare galbend cu capac din polietilena si cu o seringa dozatoare (flacoane
de 3,7, 15 si 24 ml)
Seringa din polipropilena.

Dimensiunile ambalajului:
Flacon de 3 ml prevazut cu pipetd gradati de 0,7 ml.
Flacon de 7 ml previzut cu pipeti gradati de 1 ml.




Flacon de 15 ml prevézut cu pipeté gradatd de 1 ml.
Flacon de 24 ml pr%s‘{\gzut cu seringd dozatoare de 3 ml.

" Pipetele utlhzate pentf;u flacoanele de 3 ml, 7 ml, 15 ml sunt gradate de la 0,1 la 1,0 ml.

Flacon; de 3 ml cu o;sprmga dozatoare
Flacon'dé 7 ml cu 6 deringd dozatoare
FlaCOn de 15'mlcu o seringi dozatoare
‘Ftacon de 24 ml cu o seringi dozatoare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apé, deoarece substanta activé poate
fi periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CEVA SALUTE ANIMALE S.p.A

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110226

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.12.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Ave xz ur. 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALASTOP 50 pg cabergolind/ml solutie orala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Cabergolina

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

3ml
7 ml
15 ml
24 ml

| 4. SPECII TINTA |

Catele si pisici.

| 5.  INDICATH |

Catele: tratamentul gestatiei false
suprimarea lactatiei
Pisici: suprimarea lactatiei.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oral.

Doza recomandata, atit la catele cét si la pisici, este de 5 pug cabergolina/ kg greutate corporald
(echivalent cu 0,1 ml GALASTOP/kg greutate corporala) o dati pe zi, timp de 4-6 zile consecutive in
functie de starea clinica a animalului.

Pentru catelele si pisicile care au o greutate mai mici de 5 kg este recomandat si se misoare doza in
picéturi, 3 picaturi fiind echivalentul a 0,1 ml produs. In cazul in care simptomele clinice nu se remit
dupa perioada recomandata de tratament sau revin, se recomanda repetarea tratamentului.

Se poate administra ca atare (cu pipeta sau seringa dozatoare) sau amestecat in mancare.

Pentru a asigura doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE I

| 8. DATA EXPIRARII l

Exp. {ll/aaaa}

Dupad deschidere a se utiliza in interval de 12 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]




A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

10. "MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110226

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld tip XXI x 3 m], x 7 ml, x 15 ml, x 24 ml.

\i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALASTOP 50 pg cabergolina/ml, solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Cabergolina
| 3. SPECIITINTA ]

Citele si pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 12 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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\ PROSPECTUL
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1. Denumireakrodusului medicinal veterinar
GALASTOP 50 pg cabergolini / ml, solutie orald pentru catele si pisici

2 Compozitie

-

Fiecare ml contine:
Cabergoling ........ccoiiiiiiiiiiiii e 50 pg

3. Specii tinta

Cétele si pisici

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul gestatiei false la citele, suprimarea lactatiei la cétele si suprimarea lactatiei la pisici.

5. Contraindicatii

Nu se va utiliza la citelele si pisicile aflate intr-un stadiu avansat al gestatiei, deoarece cabergolina
provoaca avort.

Nu se va utiliza imediat dupi interventii chirurgicale cind animalul se afld inca sub influenta
anestezicelor.

6.  Atentioniiri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurant la speciile tinté:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:

Femeile insircinate trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar sau si poarte manusi de
protectie atunci cdnd administreaza produsul.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multa apa.

Dupa administrarea produsului, se recomanda spélarea méinilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie
Nu se va utiliza la femelele gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cabergolina poate induce o hipotensiune trecitoare la animalele tratate si de aceea nu se recomanda
administrarea concomitent cu medicamente hipotensive.

Nu se va utiliza metoclopramidul impotriva vomei, deoarece acesta reduce efectul cabergolinei.

Supradozare:
In caz de supradozare pot apirea simptome de voma, anorexie, hipotensiune.

Nu se cunosc.



7. Evenimente adverse

Catele si pisici: Y

Foarte rare Somnolentd, voma, anorexie.* RN

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

* Dupa primele 2 doze, intr-o mica proportie din cazuri se poate intilni voma si anorexia. Nu este cazul
ca tratamentul sé fie Intrerupt decét atunci cdnd voma este severd sau persistd dupa mai multe doze.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
(farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@jicbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandatd, atat la ctele cat si la pisici, este de Sug cabergolind/ kg greutate corporali
(echivalent cu 0,1 ml GALASTOP/kg greutate corporald) o dati pe zi, timp de 4-6 zile consecutive in
functie de starea clinicd a animalului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru catelele si pisicile care au o greutate mai mica de 5 kg este recomandat si se misoare doza in
picéturi, 3 picaturi fiind echivalentul a 0,1 ml produs. In cazul in care simptomele clinice nu se remit
dupd perioada recomandata de tratament sau revin, se recomanda repetarea tratamentului.

Se poate administra ca atare (cu pipeta sau seringa dozatoare) sau amestecat in mancare.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se refrigera.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton sau flacon
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare



Medicamentele nyXrebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul mediciriakVeterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece substanta activa poate
ft periculoasi penirglpesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele dgreturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestéf, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Acestis‘, asuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

e

Solicitati m,eﬂ'féllui veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110226

Dimensiunile ambalajului:

Flacon de 3 ml previzut cu pipeta gradatd de 0,7 ml.
Flacon de 7 ml prevézut cu pipeta gradatd de 1 ml.
Flacon de 15 ml prevazut cu pipetd gradata de 1 ml.
Flacon de 24 ml prevazut cu seringd dozatoare de 3 ml.

Pipetele utilizate pentru flacoanele de 3 ml, 7 ml, 15 ml sunt gradate de la 0,1 la 1,0 mlL.

Flacon de 3 ml cu o seringd dozatoare
Flacon de 7 ml cu o seringa dozatoare
Flacon de 15 ml cu o seringd dozatoare
Flacon de 24 ml cu o seringd dozatoare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Salute Animale S.p.A,

Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Italia

Tel: +800 352211 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VETEM S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (Agrigento) Italia
Ceva Sante Animale, Z.I Trés le Bois, 22600 Loudeac, Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti 040185, Romaénia.





