B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Galastop 50 ug/ml, roztwoér doustny dla psow 1 kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina, 50 pug

Oleisty jasnozolty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

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

po:

— usunieciu miotu wkrotce po porodzie,

— wezesnym odstawieniu potomstwa,

— $mierci ptodow,

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

— owariohisterektomii wykonanej w dioestrus.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolno$cia nerek i watroby.
Nie stosowac u ciezarnych zwierzat, gdyz moze wywotac¢ poronienie.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zastosowanie produktu po 6 tygodniu cigzy moze wywola¢ poronienie. Z tego powodu niezbedne jest
postawienie doktadnej diagnozy, ktora odrdzni bez cienia watpliwos$ci cigze od ciazy urojone;.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Ciaza:
Kabergolina moze prowadzi¢ do poronien w pdzniejszej fazie cigzy, w zwigzku z tym nie wolno
podawac weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom cigzarnym.

Laktacja:
Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane w celu zablokowania laktacji u suk i
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kotek. Zahamowanie sekrecji prolaktyny przez kabergoling powoduje gwattowne 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.

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.

Przedawkowanie:

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych ergoliny, kabergolina moze wywotywac 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.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:
Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Senno$¢!, anoreksja!
Wymioty'-?

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty):

Reakcja alergiczna® (np. obrzek uczuleniowy, pokrzywka, zapalenie skory, $wiad alergiczny)
Objawy neurologiczne (np. sennos¢, drzenia mig¢$ni, ataksja, drgawki)

Nadmierna ruchliwo$¢

'umiarkowane i przej$ciowe

2 wystepuja na ogot po pierwszym podaniu i 1 do 2 godzin po drugim. W tym przypadku nie nalezy
przerywac leczenia, jezeli nie wystepuja one po nastepnych podaniach.

3Pochodne ergoliny moga wywolaé u wrazliwych osobnikéw reakcje alergiczne. Reakcje te zanikajg
na 0got samoistnie po przerwaniu podawania produktu, bez dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

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

Jezeli laktacja nie ulegnie zahamowaniu, leczenie mozna powtorzy¢ wedtug sposobu podania
opisanego powyze;j.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwér mozna podawac za pomocg zakraplacza lub strzykawki.

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

Zmieszanie kabergoliny z karma nie wptywa na jej skutecznosc¢.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.”

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
916/99

Wielkosci opakowan:

Butelka szklana 3 ml

Butelka szklana 7 ml

Butelka szklana 15 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

CEVA SALUTE ANIMALE S.p.A.
Via dei Valtorta 48

20127 Milano

Wtochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetem S.p.A.

Lungomore Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)

Wilochy

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel.: +00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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