1. ELAINLAAKKEEN NIMI
GALASTOP VET 50 mikrog/ml tipat, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: 1 ml sisaltd4 50 mikrog kabergoliinia.
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tipat, liuos
Kirkas, hieman kellertava 6ljymainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Valeraskauden hoito ja maidonerityksen esto nartuilla seuraavissa tiloissa: vastasyntyneen
vieroitus heti syntymaén jélkeen, aikainen vieroitus, sikion kuolema ja/tai abortti tiineyden
loppuvaiheessa.

4.3. Vasta-aiheet
Valmistetta ei tule antaa kantaville eldimille, koska se saattaa aiheuttaa abortin annosteltaessa
35:nnen tiineyspaivan jalkeen. Valmistetta ei tule kéayttaa elaimilld, joilla on maksa- tai
verisuonisairaus tai jotka ovat yliherkkia valmisteen siséltdmille aineille. Koska kabergoliini
saattaa aiheuttaa ohimenevaa verenpaineen laskua, valmisteen kayttéa on syyta valttaa tiloissa,
joihin liittyy alhainen verenpaine.

4.4  Erityisvaroitukset
Katso kohdat 4.2 — 4.3 sek& 4.5 — 4.6.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Raskaana olevien naisten ja ergoliinijohdannaisille allergisten henkildiden tulee noudattaa
valmisteen kaésittelyssa erityista huolellisuutta. Kédet on pestava valmisteen késittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ruokahaluttomuutta ja erityisesti yliannostuksen yhteydessa oksentelua saattaa esiintyd, mutta

haittavaikutukset ovat harvinaisia, ohimenevié ja yleensé lievid. Oksentelua yleensa vain
ensimmaisen annoksen jalkeen ja talloin hoitoa ei pidé keskeyttad, koska oksentelua ei ole
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odotettavissa seuraavien annosten yhteydessd. Harvinaisena haittavaikutuksena on todettu
yliherkkyysreaktioita. Erittdin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktio ilmeni turvotuksena,
urtikariana, ihotulehduksena tai kutinana.

Valmiste voi aiheuttaa hypotensiota. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on todettu neurologisia
reaktioita, kuten uneliaisuutta, lihasvapinaa, ataksiaa, yliaktiivisuutta tai kouristelua..

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Katso kontraindikaatiot.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

Annostus ja antotapa

0,1 ml/kg (0,005 mg kabergolinia/kg) kerran pdivassa 4-6 paivan ajan annosteltuna joko
suoraan eldimen suuhun tai sekoitettuna ruokaan. Alle 5 kilon painoisille eldimille suositellaan
annostelua tipoittain (3 tippaa vastaa 0,1 ml:aa).

Yliannostus

Yliannostus saattaa aiheuttaa oksentelua ja uneliaisuutta.

Varoaika

Ei oleellinen.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakodynamiikka

Kabergoliini on uusi ergoliinijohdannainen, jolla on voimakas, selektiivinen ja pitkakestoinen
prolaktiinieritystd alentava vaikutus. Kabergoliini vaikuttaa suoraan aivolisdkkeen etulohkoon
stimuloimalla dopamiinireseptoreita. Silla ei ole vaikutusta aivolisakkeen muuhun
hormonieritykseen ja korkeintaan véhéisiksi katsottavia keskushermostovaikutuksia.
Farmakokinetiikka

Kabergoliini imeytyy lahes taydellisesti suun kautta annosteltuna. Oraalisen kerta-annoksen
jalkeen prolaktiini-inhibition huippu saavutetaan rotilla suoritetuissa kokeissa 4-8 tunnissa

ja vaikutus kestda annoksesta riippuen useita paivia. Kabergoliini erittyy padasiassa 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 t. Poikkeuksena on hidas poistuminen
aivolisakkeestd, jossa t2 on n. 60 t.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Keskipitkaketjuiset tyydyttyneet triglyseridit (Miglyol 812)

Y hteensopimattomuudet
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Ei tunneta.

Kestoaika

3 vuotta

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alle 25°C.

Ei saa jaatya.

Sdilyté alkuperéispakkauksessa.

Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskea lasipullo (7 ml ja 15 ml) (tyypin 11l lasia), suljettu alumiinikierrekorkilla, jossa on
LDPE-tiiviste. Pakkauksessa on varitdn, mitta-asteikolla varustettu annospipetti (0,1-1,0 ml,

tyypin 111 lasia), PVVC-annostiputin ja polypropyleeninen suljin.

Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton tai vanhentunut valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi.

MYYNTILUVAN HALTIJA
CEVA VETEM S.p.A.

Via Colleoni 15
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TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.10.2011

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



