PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
1 ml innehaller 50 mikrogram kabergolin

Hjalpamne:

Kvalitativ ssammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Miglyol (fraktionerad kokosndtolja)

Klar genomskinlig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: Behandling av skendraktighet.
Hund och katt: Undertryckande av mjélkproduktion.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur (se avsnitt 3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller
agglaggning).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Kabergolin kan férorsaka abort hos tikar i de senare dréktighetsstadierna.
Ska inte ges till djur med njur- eller lever insufficiens.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

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



Tvétta handerna efter anvandandet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund, katt:
Séllsynta Letargit, anorexi?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Muskelkramper?
Ataxit
Krakning?
Mycket séllsynta Hypotension®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiskt 6dem, urtikaria, allergisk
djur, enstaka rapporterade handelser | klada)*
inkluderade): Allergisk dermatit*

! Lindriga och 6vergaende.
2Efter den forsta eller andra administreringen. | dessa fall ska behandlingen endast avbrytas vid
allvarliga krakningar eller da krakningarna kvarstar efter de paféljande administreringarna.
SOvergéende
“Hos kansliga individer. Dessa reaktioner tenderar att upphora spontant utan understodjande
behandling nar behandlingen avslutas.
Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet:
Beroende pa den prolaktinhammande effekten kan lakemedlet orsaka abort efter dag 35 av

dréktigheten. Ska inte anvandas till draktiga djur.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Eftersom kabergolin utdvar sin terapeutiska effekt genom att direkt stimulera dopaminreceptorer, ska
den veterindrmedicinska produkten inte administreras samtidigt med lakemedel som har
dopaminantagonisteffekt.

Ska inte ges till djur pa samtidig behandling med hypotensiva lakemedel, eller som av annan
anledning har lagt blodtryck.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral administrering.

Preparatet ges direkt i djurets mun eller blandas i fodret. 0,1 ml (=5 mikrogram) motsvarar 3 droppar.
Losningen kan ges antingen med dospipett eller doseringsspruta. Normaldosen &r 2,5-5
mikrogram/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 Over 5 kg rekommenderas den hogre dosen, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt. Vid
aterfall kan behandlingen aterupptas.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Experimentella data antyder att en singeléverdos Galastop vet, kan resultera i en 6kad sannolikhet for
krakningar efter behandling, samt méjligen &ven en 6kad risk for hypotension efter behandlingen.
Vid behov ska allman understédjande behandling inséttas for att avlagsna ej absorberat lakemedel
samt for att bibehélla adekvat blodtryck. Aven om det &r osannolikt att administrering av ett
dopaminantagonistiskt ldkemedel kréavs, kan denna behandling vid behov 6vervégas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QG02CB03
4.2  Farmakodynamik

Galastop vet. orala droppar ar en klar, oljig 16sning for oralt bruk, innehallande 50 mikrogram
kabergolin/ml upplost i miglyol (fraktionerad kokosnotolja). Kabergolin ar ett ergolinderivat.
Kabergolin verkar direkt pa hypofysens framlob genom stimulering av de hammande dopamin-D2-
receptorerna.

Kabergolin ger en langvarig hamning av prolaktinutsondringen, vilket styr fysiologisk laktation.
Kabergolin verkar darfor vid behandling av prolaktinavhangiga tillstand, sa som skendraktighet och
olamplig mjolkproduktion hos hund och katt. Den langvariga effekten antas bero pa att kabergolin
utsondras mycket langsamt fran hypofysen. Kabergolin har ingen effekt pa andra delar av det
endokrina systemet och har ringa eller ingen central effekt.

Pa andra eller tredje dagen efter paborjad behandling med kabergolin bérjar mjolkkortlarna normalt
att minska, mjolkproduktionen avtar och upphér helt inom 6-8 dagar.

4.3  Farmakokinetik

Efter oral administrering av kabergolin till forsoksdjur uppmaéttes bestaende
kabergolinkoncentrationer i hypofysen i > 72 timmar. Serumproteinbindningen hos hund &r
72-76 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.



5.3 Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i ytterkartongen.
Ljuskéansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun glasflaska med bilagd doseringspipett uppdelad fran 0,1 till 1,0 ml.
Brun glasflaska med bilagd doseringsspruta uppdelad fran 0,1 till 3,0 ml.

Forpackningsstorlekar

7 ml flaska med doseringspipett

15 ml flaska med doseringspipett

7 ml flaska med doseringsspruta

15 ml flaska med doseringsspruta

24 ml flaska med doseringsspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Salute Animale S.p.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12448

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 25/11/1994

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

