SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galastop 50 ug/ml peroralni roztok

2.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 ml obsahuje:
Léciva latka: Cabergolinum 50 pg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Svétle Zluty roztok

4,

41

Psi.

4.2

4.3

4.4

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba falesné brezosti fen: Inhibice sekrece prolaktinu prostfednictvim kabergolinu vede k
rapidnimu ustoupeni pfiznak( pseudogravidity, ktera zahrnuje také laktaci a zmény chovani.
Potlaceni laktace fen: PotlaCeni laktace fen se miZe vyZadovat v ramci uréitych klinickych
podminek (napf. odebrani $ténat po jejich narozeni nebo po pozdnim odstaveni $ténat).
Inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem vede k rychlému ukonceni laktace a involuci mléCnych
Zlaz.

Kontraindikace

Galastop muze vyvolat potrat. Nepodavejte gravidnim zvifatim.

Galastop muze u lé€enych zvifat vyvolat hypotenzi. Nepodavejte zvifatim, kterym jsou
podavané léky na léCbu hypotenze. Nepodavejte tésné po chirurgickém zakroku, protoze zvife
je jesté stale pod vlivem anestetik.

Po prvni davce nebo po prvnich dvou davkach se mize u nékterych zvifat objevit zvraceni
nebo nechutenstvi, které nejsou divodem na ukonceni IéCby (jenom v pfipadé, kdyby bylo
zvraceni vazné nebo kdyby pretrvavalo i po druhé davce).

U nékterych zvifat mize byt v pribéhu prvnich 2 dni aplikace zaznamenana ospalost.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kabergolin mize vyvolat potrat u fen ve vy38im stadiu gravidity a v zadném pfipadé by nemél byt
Galastop podavany gravidnim fenam (viz bod 4.3.).

Kabergolin mize vyvolat pfechodnou hypotenzi, a proto by nemél byt Galastop podavany soucasné

s léky proti hypotenzi nebo tésné po operaci, kdy je zvife jesté vzdy pod vlivem anestetik (viz bod 4.3.).



4.5  Zvlastni opatreni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

V/8echna relevantni upozornéni tykajici se podavani Galastopu cilovému druhu (psi) jsou uvedena v
bodech 4.3. - 4.6.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim

Téhotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim léCivym pfipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoslo ke kontaktu
léCiva s kuzi. V pfipadé potfisnéni pokozky nebo zasazeni o€i pfipravkem omyjte exponované misto
proudem Cisté vody. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Aplikace gravidnim zvifatim: Z vyzkumu vyplyva, Ze kabergolin mize vyvolat potrat u fen ve vy$Sim
stadiu gravidity: tenhle u€inek byl zaznamenan u v8ech testovanych fen. Proto je aplikace Galastopu po
dobu gravidity kontraindikovana (viz bod 4.3.).
Hypotenze: Experimentalni udaje dokazuiji, Ze kabergolin mé hypotenzivni u¢inky. Tento vedlejSi efekt
nebude mit pravdépodobné negativni ucinky v ramci klinického uzivani, protoze:
- stupen tohoto Ucinku neni velky a neoCekava se, ze by vyvolal vyrazné negativni ucinky
u zdravych zvifat
- v zadném z pokusU, které se provadély s kabergolinem z jakychkoli dGvodu a u jakychkoli
zvifat, nebyl zaznamenan zadny dikaz o negativnich klinickych reakcich, které plynou z tohoto
hypotenzivniho U¢inku. Mélo-li zvife nizky tlak z jiného divodu (napf. souasné uzivani
hypotenzivnich €k, vliv anestetik), mize mit kabergolin nepfiznivé Gcinky. V tomto pfipadé je
nutné varovat pfed podanim Galastopu (viz bod 4.3.).
Zvraceni: Udaje o snasenlivosti léku ukazuji, Ze 1ék vyvolava u pst zvraceni. Tento Ucinek je zavisly na
velikosti davky a byl zaznamenan pfi davkach 10 pg/kg a vysSich (EDs, — davka vyvolala zvraceni
u 50% pokusnych pst —pfi davce 19 pg/kg).
V ramci klinickych studii bylo zvraceni a nechutenstvi zaznamenano v nasledujicim poméru u fen,
kterym byly podavané doporucené davky: studie, kde se zaznamenavala frekvence vyskytu téchto
nezadoucich Ucinku, se zucastnil celkovy pocet 361 fen, kterym se Iéky podavaly podle doporuéeni;
z daného poctu 28 fen (8%) zvracelo a u 58 fen (16%) byl snizeny apetit.
Ve vétSiné pfipadu byly tyto, G¢inky pfechodné a malo vyznamné a objevily se jenom po prvni davce
nebo po prvnich dvou davkach. Jenom u 3 fen (méné nez 1%) byla pozastavena Ié¢ba kvdli zvraceni.
V nizkém poctu pfipadd (kvantitativni frekvence neni k dispozici) byla zaznamenana v pribéhu prvnich
dvou dni IéEby ospalost.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat u fen ve vy$§im stadiu gravidity a v zadném pfipadé by
Galastop nemél byt podavany gravidnim fenam (viz bod 4.3.).

Galastop je indikovany k potlaceni laktace fen: inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem zpUsobi rychlé
zastaveni laktace a involuci mlé¢né Zlazy. Galastop by se nemél podavat kojicim fendm, jenom
pozaduje-li se pravé zastaveni laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nebyly zaznamenany z&dné interakce mezi kabergolinem a jinymi veterinarnimi léky.

Kabergolin miZe vyvolat pfechodné snizeni krevniho tlaku a Galastop aplikovany zvifatim sou€asné
léky proti hypotenzi nebo po chirurgickém zakroku, kdy jsou zvifata jesté pod vlivem anestetik, mize
vyvolat jesté vyraznéjsi snizeni krevniho tlaku. Proto je v tomto pfipadé kontraindikovany (viz bod 5.3.).
Vzhledem k tomu, Ze kabergolin plsobi prostiednictvim pfimé stimulace dopaminovych receptord,
nemél by byt Galastop podavany soucasné s léky, které maji dopaminovy antagonisticky ucinek (jako
napf. fenotiaziny, butyrofeny), protoZe tyto mohou snizit t¢inek inhibice prolaktinu.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Galastop se podava oralné, pfimo do tlamy nebo zamichany do potravy.

Doporucena davka je 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti (t.j. 5 pg/kg z.hm. kabergolinu) jednou denné 4 - 6 za
sebou nasledujicich dni, v zavislosti na klinickém stavu.

Roztok se mlZze podavat kapatkem nebo stfikackou.

Neustoupi-li pfiznaky po prvni IéCbé nebo objevi-li se znovu ke konci IeCby, je mozné cely proces
zopakovat.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Experimentalni udaje ukazaly, Ze jednorazové pfedavkovani Galastopem zvySuje pravdépodobnost
zvraceni a hypotenzi po IéCbé.
V pfipadé nutnosti je mozné zvazit podani dopamin-antagonistickych léku.

411  Ochranné lhity
Neni ureno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory prolaktinu
ATCvet kod: QG02CB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakodynamika kabergolinu se zkoumala in vitro i in vivo podminkach. NejduleZitéjsi zjiSténi mizeme
sumarizovat nasledovné:

- Kabergolin ucinné inhibuje sekreci prolaktinu hypofyzou a nasledné také procesy souvisejici se
sekreci prolaktinu, napf. laktaci. Vrchol inhibice prolaktinu nastava do 4-8 hodin a pretrvava
nékolik dni, v zavislosti na davce. Uginek kabergolinu na inhibici prolaktinu je dlouhodob&j$i nez
ucinek inhibice metergolinem, bromokriptinem a pergolidem.

- Mechanizmus ucinku kabergolinu: kabergolin plsobi prostfednictvim pfimé interakce
s receptorem dopaminu v laktotrofnich buiikach hypofyzy; tato reakce ma trvaly ucinek.

- Kromé Gcinku na procesy souvisici s prolaktinem nema kabergolin Zadné jiné vyznamné
endokrinni Ucinky.

-V ramci centralniho nervového systému je kabergolin agonistou dopaminu, pisobi
prostfednictvim D-2 dopaminergnich receptord.

- Kabergolin ma jistou afinitu ke noradrenergnim receptorum, ale neovliviiuje metabolizmus
noradrenalinu nebo serotoninu.

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



- P¥i peroralni aplikaci nebo ve velkych davkach aplikovanych orainé zpusobuije kabergolin
shizeni krevniho tlaku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické studie se provadély na potkanech a psech. Studie s potkany se provadély

s radioaktivnim kabergolinem podavanym oralné nebo intravenozné v davkach 0,5 mg/kg zivé
hmotnosti. Studie se psy se provadély s denni davkou 80 pg/kg zivé hmotnosti (psim se davky
aplikovaly 30 dni; farmakokinetika se vyhodnocovala 1. a 28. den). NiZe uvedené Udaje jsou
specifikované: udaje ze studii s potkany a Udaje ze studii se psy.

Absorpce:

- absorpce po orélnim podani je témér kompletni (Udaje ze studii s potkany),

- Tmax =1 hodina prvni den pokusu a 1 a 0,5 - 2 hodiny (prGmér 75 minut) 28. den (udaje ze
studii se ps

- Cmax byl v rozmezi 1140 do 3155 pg/ml (prdmér 2147 pg/ml) prvni den a v rozmezi 455 az 4217
pg/ml (pramér 2336 pg/ml) 28. den (Udaje ze studii se psy)

- AUC (0-24 nhy hodnoty byli prvni den v rozmezi 3896 — 10216 pg.h.ml* (primér 7056 pg.h.ml)

a v 28. den v rozmezi 3231 - 19043 pg.h.ml" (primér 11137 pg.h.ml") (udaje ze studii se psy).
Distribuce:
Co se tycCe distribuce v tkanich, vysoké koncentrace byly zaznamenany v jatrech, hypofyze,
nadledvinkach, sleziné, ledvinéch, plicich (260 — 100), nasledovaly vajeCniky, déloha, srdce (50 — 30).
Koncentrace v mozku byla stejna jako v plazmé (udaje ze studii s potkany).
Biotransformace:

- Stanoveni metabolitl v plazmé. V plazmé byli zaznamenany stalé hodnoty ¢tyf metabolitl (FCE
21589, FCE 21904 a dva neznamé) spolu s nezménénym kabergolinem, které tvofily pfiblizné
26% plasmatické aktivity v rozmezi 2 az 48 hodin po oralnim podani. Vysoké hodnoty
metabolitl byly zaznamenany v ramci prvnich testovacich davek (0,5 a 1,0 hodiny), coz ukazuje
na rapidni biotransformaci kabergolinu (udaje ze studii s potkany),

- Hodnoceni vylou€enych metabolitd. V moéi byly do 24 hodin po oralnim nebo intravendznim
podani zaznamenany nésledovné hodnoty: pfiblizné 25% vylouc¢ené aktivity pfedstavoval
nezménény lék, 50% metabolit 6-ADL (FCE 21589) a zbyvajicich 25% tvofily jiné momentalné
neznamé metabolity (Udaje ze studii s potkany).

Eliminace:
- Polocas rozpadu v plazmé u psU. T v prvni den = 19 hodin; t », 28. den = 10 hodin (Udaje ze
studii se psy),

- Polo&as rozpadu ve tkanich u potkand. Mira eliminace z vétSiny tkani (t = 24 hodin) byla
srovnatelna s plazmou (t12 = 17 hodin), kromé hypofyzy, kde je eliminace zvlast pomala (t =
60 hodin) (Udaje ze studii s potkany).

- Zpusob vylu€ovani u potkand. Hlavni zpisob vylu€ovani byl prostfednictvim vykal(; méné, nez
10% davky se objevilo v modi (udaje ze studii s potkany).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Stredni nasycené triacylglyceroly
6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouZitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy: ihned spotfebovat

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C
Chranite pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

LahviCka z jantarového skla lll. tfidy se Sroubovacim kovovym uzavérem s pertli. Baleni obsahuje pipetu
ze skla typu | (kapatko s odmérnou stupnici) v plastovém ochranném obalu.

LahviCka z jantarového skla lll. tfidy s polyethylenovym vickem a polyethylenovou viozkou na stfikaCku
zZ polypropylenu.

vivs

Velikosti baleni: 1 x3ml, 1 x 7ml,1 x 15ml,1 x 24ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho Ié¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

V8echen nepouzity veterinarni le€ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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