VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/03/1618
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galastop 50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
AKktiva viela:
Kabergolins 50 ug

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.
Bali dzeltens, viskozs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Viltus griisnibas arst€Sanai kucém.
Kabergolins kavé prolaktina sekréciju, tade] atri tiek noverstas viltus griisnibas pazimes, ieskaitot
laktaciju un uzvedibas mainu.

Laktacijas nomaksanai kucém.

Laktacijas nomaksSana kuc€m var biit nepiecieSama noteiktos kliniskos gadijumos, piemeram, péc
kuceénu atnemsanas tilit pec dzemdibam vai pec agrinas kucenu atSkirSanas.

Kabergolins kavé prolaktina sekréciju, ka rezultata tiek novérsta laktacija un piena dziedzeru izmérs
samazinas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, jo zales var izraisit abortu.

Arstetiem dzivniekiem Galastop var izraisit Tslaicigu hipotensiju. Nelietot vienlaicigi ar hipotensivam
zalem. Nelietot tie$i péc kirurgiskam manipulacijam, kamér dzivnieks vél ir anestézijas lidzeklu
iedarbiba.

Nelietot kopa ar dopamina antagonistiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai



Papildus arsté$anai jaierobezo dzivniekam pieejamais tdens daudzums, oglhidratu uznemsana un
fiziskas aktivitates.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kabergolins var izraisit abortu kucém griisnibas vélina perioda, tapéc nelietot Galastop griisnam
kucém (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kabergolins var izraisit Tslaicigu hipotensiju arst€Sanas laika. Lietojot Galastop dzivniekiem
vienlaicigi ar hipotensivajiem lidzekliem vai tiesi péc kirurgiskas iejaukSanas, kamér dzivnieks vél
atrodas anestézijas lidzeklu iedarbiba, rezultata var rasties nopietnaka hipotensija. Tade] sada lietoSana
ir kontrindicéta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Izvairities no saskares ar adu un acim. P&c nejausas saskares ar adu vai iekl@iSanas acTs, skarto vietu
skalot ar lielu idens daudzumu.

Sievietes reproduktiva vecuma un sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti, nedrikst stradat ar §tm zalém vai
zalu ievadiSanas laika vinam jalieto aizsargcimdi.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret kabergoliu vai pret kadu citu zalu sastavdalu vajadzgtu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Griisniba

Eksperimentalie dati liecina, ka kabergolins spgj izraisit abortu kucém vélinaja grusnibas posma, tapec
Galastop griisnam kucém ir kontrindicéts (skat. 4.7.apakSpunktu).

Hipotensija:

Eksperimentalie dati liecina, ka kabergolins var izraisit hipotensivu efektu. So blakusparadibu nevar
uzskatit ka nevélamu blakusparadibu péc kliniskas licto$anas, jo iedarbibas pakape nav liela un nav
sagaidama veseliem dzivniekiem.

Tomeér, ja dzivniekiem ir zems asinsspiediens cita iemesla deél (piem&ram, vienlaiciga hipotensivo
lidzeklu lietosana, anestezijas vielu ietekme), kabergolins var izraisit blakusparadibu, tapéc tiek
ieklauts bridinajums par Galastop lietoSanu $ados apstaklos (skat. 4.5. apakspunktu).

Vemsana

Kliniskajos pétijumos tika pieradits, ka kabergolins var izraisit vem3anu suniem. ST iedarbiba ir
atkariga no devas, ta ir izteikta deva no 10ug/kg un vairak (EDsy — izSauc vems$anu 50% suniem —
rékinot uz 19 pg/kg).

Kliniskajos p&tijumos no 361 arstétajam kuceém 28 kucém (8%) noveroja vemsanu un 58 kucém (16%)
noveroja anoreksiju.

Vairakuma gadijumos blakusparadibas ir Tslaicigas un maznozimigas, kuras paradas p&c vienas vali
divam arstéSanas reiz€m. Tikai 3 kucém kliniskajos p&tijumos (mazak neka 1%), arst€Sanu apturgja
vemsanas del.

DaZos gadijumos pirmajas 2 dienas p&c arst€Sanas noveroja miegainibu.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Galastop var izraisit abortu velinas griisnibas stadijas un to nedrikst lietot griisniem dzivniekiem.
Galastop ir indicéts laktacijas nomaksanai: kabergolina radita prolaktina sekrécijas inhibicija izraisa
peksnu laktacijas partraukSanos un piena dziedzeru samazinasanos. Zales nedrikst lietot lakt&josiem
dzivniekiem, ja vien nav nepiecieSama laktacijas nomaksana.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nayv pieejama informacija par $o zalu droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalem. Kabergolina darbibas mehanisma pamata ir tieSa iedarbiba uz dopamina receptoriem. Nelietot



Galastop vienlaicigi ar zalém, kuram piemit dopamina antagoniskas TpaSibas (fenotiazini,
butirofenoni), tas var samazinat laktacijas nomakuma efektu.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai tie$i mute vai sajaucot ar baribu.
Skidumu ievadit ar pipeti vai $lirci.

Deva ir 0,1 ml/kg kermena svara (atbilst 5ug kabergolina/kg kermena svara) vienu reizi diena 4-6
dienas péc kartas, atkariba no klinisko simptomu smaguma pakapes.

Suniem ar kermena svaru lidz 5 kg ieteicams devu noteikt pilienos, 3 pilieni atbilst 0,1 ml.
Ja péc arsteésanas kursa simptomi neizziid vai tie atjaunojas arstéSanas beigas, arst€Sanas kursu var
atkartot.

Viltus grusnibas arstéSanas kliniskie izmeklgjumi parada, ka zalu efektivitate ir 80-100%. Uzvedibas
pazimes tiek nomaktas pirmas, kam seko piena dziedzeru lieluma samazinasanas un laktacijas
izbeigSanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Kliniskajos petijumos tika pieradits, ka Galastop pardozesana var palielinat vemsanas iesp&amibu péc
arst€Sanas un, iespg&jams, ar1 hipotensijas iespgjamibu pec arsteésanas.

Javeic vispargji atbalsta pasakumi, lai izvaditu neabsorb&tas zales un uzturétu asinsspiedienu, ja
nepiecieSams. Maz ticams, ka dopamina antagonisti biis nepiecieSami, bet t0 nevar izslegt.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: prolaktina inhibitori.
ATK vet kods: QG02CB03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kabergolins ir prolaktina inhibitors, kas pieder ergolia atvasinajumu grupai ar dopamina antagonista
aktivitati.
Kabergolina farmakodinamika tika pétita dazados in vitro un in vivo pétijumos. Svarigakie slédzieni ir
sekojosi:
e Kabergolins ir spécigs prolaktina inhibitors (caur hipofizes prieksgjo daivu), un tadel procesi,
ko regulé prolaktins, pieméram, laktacija tiek kavéti. Maksimala inhibicija tiek sasniegta péc
4-8 stundam un ilgst vairakas dienas atkariba no lietotas devas. Kabergolina antiprolaktina
darbiba turpinas ilgak ka metergolima, bromokriptia un pergolida darbiba.

Kabergolina darbibas mehanisma pamata ir tieSa iedarbiba uz hipofizes laktotrofo Stnu
dopamina receptoriem, §1 mijiedarbiba ir pastaviga.
Kabergolinam nepiemit cita iedarbiba uz endokrino sistemu, tas tikai inhibé prolaktina
sekréciju.

Kabergolins centralaja nervu sisttma darbojas ka dopamina agonists, selektivi mijiedarbojoties
ar dopaminergiskajiem D, receptoriem.

Kabergolinam ir zinama Ilidziba ar noradrenergiskiem receptoriem, bet tas neietekmé
noradrenalina vai serotonina metabolismu.

Attieciba uz citiem ergolina derivatiem, kabergolinam piemit emétisks efekts (lidzigs péc
potences ar pergolidu un bromokriptinu).



e Ievadot parenterali vai lielas devas iekskigi, kabergolins var pazeminat asinsspiedienu.
5.2 Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskie pétfjumi tika veikti gan zurkam, gan suniem. Zurkam tika dots radio-ieziméts
kabergolins, dodot iekSkigi vai intravenozi, deva 0,5 mg/kg kermena svara. Suniem tika dota dienas
deva 80 pg/kg kermena svara (suni tika arstéti 30 dienas; farmakokingtisko novértésanu veica 1. un
28. diena).

Absorbcija:

- Absorbcija pec iekskigas lietosanas ir gandriz pilniga (zurkam);

- Tmax = 1 stunda pirmaja diena un 0,5-2 stundas (vid&ji 75 miniites) 28.diena (suniem);

- Cmax diapazona no 1140 lidz 3155 pg/ml (vidgji 2147 pg/ml) pirmaja diena un no 455 lidz 4217
pg/ml (vidgji 2336 pg/ml) 28.diena (suniem);

- AUC (924 1y pirmaja diena no 3896 lidz 10216 pg.h.ml™ (vid&ji 7056 pg.h.ml™) un 28.diena no 3231
lidz 19043 pg.h.ml™ (vid&ji 11137 pg.h.ml™) (suniem).

IzplatiSanas organisma:

Plazmas koncentracija audos (AUC) bija augstaka aknam, hipofizei, virsnierém, liesai, nierém,
plausam (260-100), tiem seko olnicas, dzemde, sirds (50-30). Smadzen&s limenis ir 1idzigs ka plazma
(zurkam).

Biopieejamiba:

* Novertgjot plazmas metabolitu noturibu, kopuma Cetriem metabolitiem (FCE 21589, FCE 21904 un
diviem nezinamiem), kas atrodas plazma, 26% no radio iezZiméta kabergolina ir neizmainita veida 2-48
stundas péc iekskigas lietoSanas. Plasaks metabolitu apjoms, kas jau uzradas pirmaja paraugu
nemsanas laika (0,5-1,0 stundas), parada atru vienmérigu kabergolina presist€miskas izcelsmes
biotransformaciju (zurkam).

* Novertgjot izdalitos metabolitus urina lidz 24 stundam péc iekskigas lietoSanas un intravenozas
ievadiSanas, apmeéram 25% no izdalita radioieziméta daudzuma sastada zales neizmainita veida,
apméram 50% 6-ADL (FCE 21589) un atlikusie 25% citi paslaik nezinami metaboliti (zurkam).

Eliminacija:

* Plazmas eliminacijas pusperiods suniem t;;, pirmaja diena ~ 19 stundas; 28.diena ~ 10 stundas.

* Eliminacijas pusperiods audiem zurkam: eliminacijas limenis vairuma audu (t1/2 ~ 17 stundas)
iznemot hipofizi, kur izdali§anas noris 1pasi 1€ni (t1/2 ~ 60 stundas).

* Izdali8anas cel§ zurkam: galvenokart ar fekalijam; ne vairak ka 10% ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Frakciongta kokosriekstu ella (Miglyol 812)

6.2 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 12 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.



Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sargat no sasalSanas.

Uzglabat ciesi noslegtu.

6.5 Tie$a iepakojuma veids un saturs

lepakojuma veidi:

3 ml flakons ar pipeti.

7 ml flakons ar pipeti.

15 ml flakons ar pipeti.

Tiesais iepakojums:

Dzintara krasas Il tipa stikla flakons ar uzskrtivéjamu polietiléna vacinu un caurspidigu, graduétu |
tipa stikla pipeti.

Sekundarais iepakojums:
Kartona kaste ar vienu 3 ml, 7 ml vai 15 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CEVA SANTE ANIMALE

Z.l. La Ballastiere,

33500 Libourne,

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/1618

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/12/2003

Pedgjas parregistracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



