VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galastop vet. 50 mikrog/ml tipat, liuos koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Kabergoliini 50 mikrog

Apuaine:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Keskipitkdketjuiset triglyseridit

Kirkas, hieman kellertdvd 6jyméinen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Valeraskauden hoito ja maidonerityksen esto nartuilla seuraavissa tiloissa: vastasyntyneen vieroitus
heti syntymén jilkeen, aikainen vieroitus, sikion kuolema ja/tai abortti tineyden loppuvaiheessa.

3.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule antaa kantaville eldimille, koska se saattaa aiheuttaa abortin annosteltaessa 35:nnen
timeyspéivan jilkeen. Valmistetta ei tule kdyttda eldimille, joilla on maksa- tai verisuonisairaus tai
jotka ovat yliherkkid valmisteen sisdltimille aineille. Koska kabergoliini saattaa aiheuttaa ohimenevaa
verenpaineen laskua, valmisteen kdyttoa on syytéd vélttdd tiloissa, joihin littyy alhainen verenpaine.
34 Erityisvaroitukset

Katso kohdat 3.2-3.3 sekd 3.5-3.6.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldnlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ja ergoliinijohdannaisille allergisten henkildiden tulee noudattaa valmisteen
kasittelyssa erityistd huolellisuutta. Kédet on pestdva valmisteen kasittelyn jalkeen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira (nartut), kissa (naaraat):

Harvinainen Letargia', ruokahaluttomuus’

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta): Oksentelu'2

Hyvin harvinainen Hypotensio®

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimesta, Allerginen reaktio (esim. allerginen turvotus,
yksittdiset imoitukset mukaan luettuina): nokkosihottuma, allerginen kutina)

Allerginen ihotulehdus

Neurologiset oireet (esim. tokkuraisuus,
lihasvapina, ataksia, konvulsio)
Hyperaktiivisuus

' Keskivaikea ja ohimeneva.

2 Oksentelua yleensd vain ensimméisen annoksen yhteydessa. Télloin hoitoa ei tarvitse keskeyttaa,

koska oksentelua ei ole odotettavissa seuraavien annosten yhteydessa.

3 Ohimenevi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa elimnlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan

seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Katso kohta Vasta-aiheet.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden Lilikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

0,1 ml’kg (0,005 mg kabergoliinia/kg) kerran piivissd 4—6 pdivian ajan annosteltuna joko suoraan

eldimen suuhun tai sekoitettuna ruokaan. Alle 5 kilon painoisille eldimille suositellaan annostelua

tipoittain (3 tippaa vastaa 0,1 ml:aa).

Valmiste voidaan antaa joko annospipetilld tai mittaruiskulla.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Ylannostus saattaa aiheuttaa oksentelua ja uneliaisuutta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kilyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
41 ATCvet-koodi:

QG02CB03

4.2 Farmakodynamiikka

Kabergoliini on uusi ergoliinijohdannainen, jolla on voimakas, selektiivinen ja pitkdkestoinen
prolaktiinieritystd alentava vaikutus. Kabergoliini vaikuttaa suoraan aivolisikkeen etulohkoon
stimuloimalla dopamiinireseptoreita. Silld eiole vaikutusta aivolisdkkeen muuhun hormonieritykseen
ja korkeintaan vihaisiksi katsottavia keskushermostovaikutuksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Kabergoliini imeytyy lihes tdydellisesti suun kautta annosteltuna. Oraalisen kerta-
annoksen jilkeen prolaktiini-inhibition huippu saavutetaan rotilla suoritetuissa kokeissa 4—
8 tunnissa ja vaikutus kestdd annoksesta riippuen useita pdivid. Kabergoliini erittyy
pidasiassa sappeen ja poistuu ulosteiden mukana, vain 10 % erittyy munuaisten kautta.
Erittyminen tapahtuu 75 %:sti metaboliitteina ja n. 25 % erittyy muuttumattomana.
Plasman ja kudosten kabergoliinin eliminaatiopuoliintumisaika (t'2) on n. 24 tuntia.
Poikkeuksena on hidas poistuminen aivolisdkkeestd, jossa t/2 on n. 60 tuntia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

53 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa tyypin 111 lasista valmistettu ruskea pullo (7 ml tai 15 ml), joka on suljettu
alumiinikierrekorkilla, jossa on LDPE-tiiviste. Pakkaus siséltdd varittomén, tyypin III lasista
valmistetun mitta-asteikollisen (0,1-1,0 ml) annospipetin, PV C-annostiputtimen ja polypropeenisen
sulkimen.

Pahvikotelossa tyypin III lasista valmistettu ruskea pullo (7 ml tai 15 ml), joka on suljettu
polyeteeniselld kierrekorkilla, jossa polyeteenistd valmistettu ruiskuadapteri. Pakkaus sisdltdd
polypropeenista valmistetun mittaruiskun.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittiimiselle



Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldiinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Salute Animale S.p.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11597

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 27.10.1994

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

04.12.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Galastop vet. 50 mikrog/ml orala droppar, 16sning for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Kabergolin 50 mikrog

Hjilpimne:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestiandsdelar

Triglycerider, medellingkedjiga

Klar, nigot gulaktig oljeartad 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund
3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av skendréktighet och undertryckande av mjolkproduktion vid foljande tillstand:
avvianjning av valpar direkt efter forlossning, tidig avvinjning, fosterddd och/eller abort i
slutskedet av driaktigheten.
3.3. Kontraindikationer
Anvind inte till driktiga djur da likemedlet kan framkalla abort vid dosering efter driktighetsdag
35. Anvind inte till djur med en leversjukdom eller vaskulér sjukdom eller med 6verkénslighet mot
den aktiva substansen eller nagot hjilpdmne. Da kabergolin kan ge upphov till dvergdende
blodtryckssdnkning bor likemedlet inte anvéndas vid tillstdnd med lagt blodtryck.

34 Sirskilda varningar
Se avsnitten 3.2-3.3 samt 3.5-3.6.

3.5  Sirskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Gravida kvinnor och personer med allergi mot ergolinderivat ska hantera likemedlet med



sérskild forsiktighet. Tvitta hinderna efter anvindning.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund (tikar)

Séllsynta Letargi', anorexi!

(1till 10 av 10 000 behandlade Krikning!'>

djur):

Mycket séllsynta Hypotension®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade Allergisk reaktion (t.ex. allergiskt 6dem, urtikaria,

djur, enstaka rapporterade hindelser | allergisk klida)

inkluderade): Allergisk dermatit
Neurologiska symtom (t.ex. dasighet, muskelskakningar,
ataxi, kramper)
Hyperaktivitet

'mattlig och Gvergaende

*krdkning sker vanligtvis endast vid tidpunkten for den forsta administreringen. I detta fall
behover inte behandlingen avbrytas, eftersom krdkningarna inte kommer att upprepas vid nista
administrering.

Sovergaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsévervakning av ett

lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av

godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga

myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for

respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Se kontraindikationer.

3.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

0,1 mlkg (0,005 mg kabergolin/kg) en gang dagligen i 4—6 dagar direkt i djurets mun eller blandad

1 fodret. For djur med en vikt under 5 kg rekommenderas dosering i droppar (3 droppar motsvarar

0,1 ml).

Losningen kan ges antingen med dospipett eller doseringsspruta.

3.10 Symptom pi 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Overdosering kan ge upphov till krikningar och sémnighet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

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

Kabergolin &r ett nytt ergolinderivat. Kabergolin ger en kraftig, selektiv och langvarig hamning av
prolaktinutséndringen. Kabergolin verkar direkt pa hypofysens framlob genom stimulering av
dopaminreceptorer. Kabergolin har ingen effekt pa andra delar av det endokrina systemet och har
ringa eller ingen central effekt.

4.3 Farmakokinetik

Oralt kabergolin absorberas ndstan fullstandigt. Vid oral engdngsdosering uppndddes maximal
prolaktnhdmning 1 djurforsok pa ratta mom 4-8 timmar och effekten varar i flera dagar beroende pé
dosen. Kabergolin utséndras huvudsakligen via gallan och elimineras via faeces, endast 10 %
utséndras via njurarna. 75 % utsdndras i form av metaboliter, cirka 25 % utsondras i oforandrad
form. Halveringstiden for eliminering av kabergolin i plasma och vdvnad (t'2) dr cirka 24 timmar.
Undantaget dr langsam eliminering i hypofysen dér t% dr ca 60 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

53 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackning.

54 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande en brun flaska av typ Ill-glas (7 ml eller 15 ml), forsluten med
skruvlock avaluminium med LDPE-tdtning. Forpackningen innehaller en farglos
doseringspipett av typ I1I-glas med métskala (0,1-1,0 ml), doseringsanordning av PVC och

polypropenpropp.

Pappkartong innehallande en brun flaska av typ III-glas (7 ml eller 15 ml), forsluten
med skruvlock av polyeten med sprutadapter av polyeten. Foérpackningen innehéller en
polypropenspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel
eller avfall efter anvindningen



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Salute Animale S.p.A.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11597

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 27.10.1994

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.12.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

