SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka: Cabergolinum 50 pg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Vzhled: Svétle Zluty roztok

3.1

Psi.

3.2

3.3
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KLINICKE INFORMACE

Cilové druhy zvirat

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba falesné brezosti fen: Inhibice sekrece prolaktinu prostfednictvim kabergolinu vede
k rapidnimu ustoupeni pfiznakii pseudogravidity, ktera zahrnuje také laktaci a zmény chovani.
Potlaceni laktace fen: Potlaceni laktace fen se miize vyzadovat v ramci urcitych klinickych
podminek (napf. odebrani sténat po jejich narozeni nebo po pozdnim odstaveni S§ténat).
Inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem vede k rychlému ukonceni laktace a involuci
mlécnych zlaz.

Kontraindikace

Veterinarni léCivy piipravek mtize vyvolat potrat. Nepodavejte bfezim fenam.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize u léCenych zvitat vyvolat hypotenzi. Nepodavejte zvifatim,
kterym jsou podavany léky na 1é¢bu hypotenze. Nepodavejte tésné po chirurgickém zakroku,
protoze zvite je jeste stale pod vlivem anestetik.

Po prvni davce nebo po prvnich dvou davkéach se mize u nékterych zvirat objevit zvraceni
nebo nechutenstvi, které nejsou ditvodem na ukonceni 1écby (jenom v pfipade, kdyby bylo
zvraceni vazné nebo kdyby pietrvavalo i po druhé dévce).

U nékterych zvirat miize byt v priab&hu prvnich 2 dni podavani zaznamenana ospalost.

Zv1astni upozornéni

Dodate¢na podptirna 1é¢ba by méla zahrnovat omezeni piijmu vody a sacharidii a zvySeni fyzické

zatéze.
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Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Opatrnost se doporucuje u zvifat s vyrazné zhorSenou funkci jater.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tehotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim [éCivym piipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoslo ke
kontaktu léciva skuzi. V pfipadé¢ potiisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i piipravkem omyjte
exponované misto proudem cisté vody. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky
Psi.
Vzacné Letargie!, anorexie!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Zvraceni'?
zvitat):
Velmi vzacné Hypotenze?
(< 1 zvife / 10 000 o3ettenych zvitat, | Alergické reakce (napfiklad alergicky edém, kopfivka,
véetné ojedinélych hlgeni): alergicky pruritus)
Alergicka dermatitida
Neurologické symptomy (naptiklad ospalost, svalovy tremor,
ataxie, kiece)
Hyperaktivita

'mirna a pfechodna

2 zvraceni se obvykle vyskytuje pouze v momenté prvniho podani. V tomto ptipadé se 1écba nemusi
preruSovat, protoze zvraceni se pii dalSich podanich nebude opakovat.

3 pfechodna

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat u fen ve vys$im stadiu gravidity a v zadném piipadé by tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemél byt podavany bfezim fenam (viz bod 3.3.).

Veterinarni 1éCivy pfipravek je indikovany k potlaceni laktace fen: inhibice sekrece prolaktinu
kabergolinem zptisobi rychlé zastaveni laktace a involuci mlécné Zlazy. Veterinarni 1é¢ivy pripravek
by se nemél podavat kojicim fenam, jenom pozaduje-li se praveé zastaveni laktace.

Diferencialni diagndza mezi graviditou a pseudograviditou by méla byt provedena spravné.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nebyly zaznamenany zadné interakce mezi kabergolinem a jinymi veterinarnimi lécivymi piipravky.
Kabergolin mize vyvolat pfechodné snizeni krevniho tlaku a Galastop podany zvifatim soucasné
s Iéky proti hypotenzi nebo po chirurgickém zékroku, kdy jsou zvifata jesté pod vlivem anestetik,
muze vyvolat jesté¢ vyrazngjsi snizeni krevniho tlaku. Proto je v tomto ptipadé kontraindikovany (viz
bod 3.3).

Vzhledem k tomu, ze kabergolin piisobi prostiednictvim piimé stimulace dopaminovych receptort,
nemél by byt tento veterinarni 1éCivy ptipravek podavany soucasné s IéCivymi latkami, které maji
dopaminovy antagonisticky ucinek (jako napf. fenothiaziny, butyrofeny), protoZze tyto mohou snizit
ucinek inhibice prolaktinu.




3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni, pfimo do tlamy nebo zamichany do krmiva.

Doporucend davka je 5 pg kabergolinu /kg z.hm. (tj. 0,1 ml/kg z.hm.) jednou denné¢ 4-6 za sebou
nasledujicich dni, v zavislosti na klinickém stavu.

Pro psy s hmotnosti nizsi nez 5 kg se doporucuje odméfit davku v kapkach, 3 kapky = 0,1ml.

Roztok se muze podavat kapatkem nebo stiikackou.

Neustoupi-li ptiznaky po prvni 1écbé nebo objevi-li se znovu ke konci 1écby, je mozné cely proces
zopakovat.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Experimentalni udaje ukazaly, Ze jednorazové predavkovani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
zvySuje pravdépodobnost zvraceni a hypotenzi po 1écbe.
V ptipadé€ nutnosti je mozné zvazit podani antagonistd dopaminu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QG02CB03

4.2 Farmakodynamika

muzeme sumarizovat nasledovné:

- Kabergolin t¢inn€ inhibuje sekreci prolaktinu hypofyzou a nésledné také procesy souvisejici
se sekreci prolaktinu, napf. laktaci. Vrchol inhibice prolaktinu nastdva do 4-8 hodin
a pretrvava nékolik dni, v zavislosti na dévce. Uginek kabergolinu na inhibici prolaktinu je
dlouhodobgjsi nez ti¢inek inhibice metergolinem, bromokriptinem a pergolidem.

- Mechanismus uc¢inku kabergolinu: kabergolin plsobi prostfednictvim piimé interakce
s receptorem dopaminu v laktotrofnich bunikach hypofyzy; tato reakce ma trvaly ucinek.

- Kromé ucinkd na procesy souvisici s prolaktinem nema kabergolin zadné jiné vyznamné
endokrinni ucinky.

- Vramci centralniho nervového systému je kabergolin agonistou dopaminu, pilisobi
prostiednictvim D-2 dopaminergnich receptord.

- Kabergolin mé jistou afinitu k noradrenergnim receptoriim, ale neovliviiuje metabolismus
noradrenalinu nebo serotoninu.

- Jako jiné ergolinové derivaty, také kabergolin zplisobuje zvraceni (podobné jako pergolid
a bromokriptin).

- Pfi peroralnim podani nebo ve velkych davkach podanych peroralné zpusobuje kabergolin
snizeni krevniho tlaku.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické studie se provadely na potkanech a psech. Studie s potkany se provadély
s radioaktivnim kabergolinem podavanym peroralné nebo intravendézné v davkach 0,5 mg/kg zivé



hmotnosti. Studie se psy se provadély s denni davkou 80 pg/kg zivé hmotnosti (psim se davky
podavaly 30 dni; farmakokinetika se vyhodnocovala 1. a28. den). Nize uvedené¢ udaje jsou
specifikované: tidaje ze studii s potkany a udaje ze studii se psy.

Absorpce:

absorpce po peroralnim podani je témei kompletni (4daje ze studii s potkany),

Tmax = 1 hodina 1. den pokusu a 1 a 0,5-2 hodiny (primér 75 minut) 28. den (udaje ze studii
S€ psy),

Ciax byl v rozmezi 1140 do 3155 pg/ml (primér 2147 pg/ml) 1.den a v rozmezi 455 az 4217
pg/ml (pramér 2336 pg/ml) 28. den (daje ze studii se psy)

AUC (924 1) hodnoty byly 1. den v rozmezi 3896-10216 pg.h.ml! (primér 7056 pg.h.ml')
av 28. den v rozmezi 3231-19043 pg.h.ml! (primér 11137 pg.h.ml ') (adaje ze studii se psy).

Distribuce:

Co se tyce distribuce v tkanich, vysoké koncentrace byly zaznamenany v jatrech, hypofyze,
nadledvinkach, slezing, ledvinach, plicich (260-100), nasledovaly vaje¢niky, d€loha, srdce
(50-30). Koncentrace v mozku byla stejna jako v plazmé (idaje ze studii s potkany).

Biotransformace:

Stanoveni metabolitii v plazmé. V plazmé byly zaznamenéany stalé hodnoty ¢tyf metabolith
(FCE 21589, FCE 21904 a dva neznamé) spolu s nezménénym kabergolinem, které tvofily
ptiblizné 26 % plazmatické aktivity v rozmezi 2 az 48 hodin po oradlnim podani. Vysoké
hodnoty metabolitii byly zaznamenany v ramci prvnich testovacich davek (0,5 a 1,0 hodiny),
coz ukazuje na rapidni biotransformaci kabergolinu (idaje ze studii s potkany).

Hodnoceni vyloucenych metabolith. V mo¢i byly do 24 hodin po peroralnim nebo
intravenoznim podani zaznamenany nasledujici hodnoty: pfiblizné 25 % vyloucené aktivity
predstavoval nezménény 1€k, 50 % metabolit 6-ADL (FCE 21589) a zbyvajicich 25 % tvoftily
jiné momentaln¢€ neznamé metabolity (1daje ze studii s potkany).

Eliminace:

5.

5.1

Polocas eliminace z plazmy upsi. T ,, 1. den = 19 hodin; t 4, 28. den = 10 hodin (idaje ze
studii se psy).

Polocas eliminace z tkdni u potkand. Mira eliminace z vétSiny tkani (t , = 24 hodin) byla
srovnatelna s plazmou (t;, = 17 hodin), krom¢ hypofyzy, kde je eliminace zvlast pomala (t ,,=
60 hodin) (idaje ze studii s potkany).

Zpisob vylucovani u potkanti. Hlavni zpiisob vyluovani byl prostfednictvim vykal; méné
nez 10 % davky se objevilo v moci (udaje ze studii s potkany).

FARMACEUTICKE UDAJE

Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: ihned spotfebovat

5.3

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pred svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z jantarového skla III. tfidy se Sroubovacim kovovym uzavérem s pertli. Baleni obsahuje
pipetu ze skla typu I (kapatko s odmérnou stupnici) v plastovém ochranném obalu.

Lahvicka z jantarového skla III. tf¥idy s polyethylenovym vickem a polyethylenovou vlozkou na
sttikacku z polypropylenu.
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Velikosti baleni: 1 x 3ml, 1 x 7ml,1 x 15 ml,1 x 24 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/099/04-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.4.2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

03/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

