B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GALASTOP 50 microgramos/ml solucién oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Cabergoling .........cccovveieiecc e 50 ug

Excipiente:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Triglicéridos de cadena media

Solucién oleosa, viscosa, de color amarillo claro

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perras

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Tratamiento de la pseudogestacion.

Supresién de la lactancia en las siguientes situaciones: Separacion de las crias inmediatamente después del
parto, destete precoz, muerte fetal y/o aborto al final de la gestacion, después de ovariohisterectomia.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales gestantes, ya que el medicamento veterinario puede provocar un aborto.

No usar con antagonistas dopaminérgicos.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida al principio activo y/o a alguno de los excipientes.
3.4 Advertencias especiales

Como medidas adicionales de apoyo, durante el tratamiento se recomienda restringir la ingesta de agua y
de hidratos de carbono, asi como aumentar el ejercicio de los animales.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Administrar el medicamento con precaucion.
Lavarse las manos después de su uso.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la cabergolina deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

El medicamento debe ser manejado con precaucién por mujeres gestantes o mujeres en edad fértil.
Se recomienda usar guantes impermeables al administrar el medicamento.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

No deje jeringas llenas sin supervision a la vista y en presencia de nifios. En caso de ingestién accidental,
especialmente por un nifio, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perras

Muy raros Anorexial

(<1 animal por cada 10 000 animales | Vémito!?

tratados, incluidos informes aislados): | Reacciones alérgicas (p.ej. edema alérgico, urticaria, prurito
alérgico)

Dermatitis alérgica

Sintomas neuroldgicos (p.ej. somnolencia, temblores muscula-
res, ataxia, convulsiones)

Hiperactividad

1 Moderados y transitorios
2 No debe interrumpirse el tratamiento, salvo si el vomito es grave o recurrente en las administraciones
siguientes

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
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al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

La cabergolina puede provocar un aborto en las Gltimas etapas de gestacion y no debe usarse en animales
gestantes. Debe utilizarse correctamente el diagndstico diferencial entre gestacion y falsa gestacion.

El medicamento veterinario esta indicado para la supresién de la lactancia: la inhibicién de la secrecién de
prolactina causa por la cabergolina da lugar a una interrupcion rapida de la lactancia y a una reduccién del
tamafo de las glandulas mamarias. EI medicamento veterinario no debe usarse en animales lactantes a
menos que se requiera la supresién de la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que la cabergolina ejerce su efecto terapéutico mediante estimulacion directa de los receptores dopa-
minérgicos, no debe administrarse de forma simultanea con farmacos que posean actividad antagonista
dopaminérgica (tales como fenotiacinas, butirofenonas y metoclopramida).

La cabergolina puede causar hipotension transitoria por lo que no debe usarse en animales tratados con
farmacos hipotensores.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administrar por via oral directamente en la boca del animal o mezclado con el alimento.

La dosis es de 0,1 ml/kg de peso (equivalente a 5 pg de cabergolina /kg de peso) una vez al dia durante 4-
6 dias consecutivos, segun la gravedad del cuadro clinico.

En caso de recaida, los animales se pueden tratar nuevamente segun la dosis indicada previamente.
La solucién puede administrarse con el cuentagotas o con la jeringa.

Para las razas pequefias o para los animales que pesan menos de 5 kg se aconseja administrar la dosis en
gotas: 0,1 ml de solucién equivalente a 3 gotas.

Después de cada administracion secar el gotero y colocarlo nuevamente dentro de su estuche especial.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion se pueden producir vémitos. Dicho efecto se puede antagonizar con la admi-
nistracion parenteral de un agente antidopaminérgico como la metoclopramida.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.
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4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCvet: QG02CB03

4.2 Farmacodinamia

La Cabergolina es un derivado de la ergotamina que posee actividad dopaminérgica. Inhibe la liberacion
de prolactina en la hipofisis anterior e interfiere asi en todos los procesos que dependen de esta hormona,
como la lactancia. Su duradero efecto hipoprolactinemiante se puede atribuir, al menos en parte, a la per-

sistencia del compuesto en la hipofisis.

La cabergolina no tiene otros efectos sobre el sistema endocrino. Como otros derivados de la ergotamina,
la cabergolina posee actividad emética.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral de una Unica dosis terapéutica, la concentracion plasmatica maxima se alcanza
en 4-8 horas y persiste durante varios dias, segun la dosis administrada.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 12 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

1. Frascos de vidrio ambar, tipo IlI, de 3, 7, 15 6 24 ml de capacidad, con tapones tipo Pilfer-Proof de
aluminio con una junta de polietileno de baja densidad.

Cuentagotas: tubo de vidrio incoloro, perilla de PVC, envoltura de polipropileno.

Jeringa: tubo de polipropileno transparente, émbolo de polietileno de alta densidad transparente provisto de
un aro negro (junta de estanqueidad) de silicona inerte.

Formatos:

Caja con 1 frasco con 3 ml + cuentagotas de 0,7 ml
Caja con 1 frasco con 7 ml + cuentagotas de 1 ml
Caja con 1 frasco con 15 ml + cuentagotas de 1 ml
Caja con 1 frasco con 24 ml + jeringa de 3 ml
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2. Frascos de vidrio &mbar, tipo Ill, de 3, 7, 15 6 24 ml de capacidad, con tapon de polietileno de alta
densidad y un conector de polietileno de baja densidad para la jeringa.

Jeringa de polipropileno.

Formatos:

Caja con 1 frasco con 3 ml + jeringa de 0,5 ml

Caja con 1 frasco con 7 ml + jeringa de 1 ml

Caja con 1 frasco con 15 ml + jeringa de 3 ml

Caja con 1 frasco con 15 ml + jeringa de 5 ml

Caja con 1 frasco con 24 ml + jeringa de 3 ml

Caja con 1 frasco con 24 ml + jeringa de 5 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA Salud Animal, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

688 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/04/1993

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

12/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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