SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Cabergolinum (ut basis) 50 ug

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Svetlozlty olejovy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy (suky).
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba falosnej gravidity u suk:
Inhibicia sekrécie prolaktinu prostrednictvom kabergolinu vedie k rapidnemu ustipeniu priznakov
falos$nej gravidity, ktora zahfna aj laktaciu a zmeny spravania.

Potlacenie laktacie u suk:

Potlacenie laktacie u suk sa méze vyzadovat’ v ramci urcitych klinickych podmienok (napriklad odobratie
Steniat po ich narodeni alebo po neskorom odstaveni §teniat od kojenia). Inhibicia sekrécie prolaktinu
kabergolinom vyusti do rychleho ukoncenia laktacie a involucie mlie¢nych Zliaz.

4.3 Kontraindikacie

Galastop moZze vyvolat’ potrat. Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Galastop moze u lieCenych zvierat vyvolat’ hypotenziu. Nepodavat’ zvieratam, ktorym st podavané lieky
na liecbu hypotenzie. Nepodavat tesne po chirurgickom zakroku, pretoze zviera je este stale pod vplyvom
anestetik.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Kabergolin méze vyvolat’ potrat u suk vo vyS$Som Stadiu gravidity a v Ziadnom pripade by nemal byt
Galastop podavany gravidnym sukam (pozri 4.3).

Kabergolin modze vyvolat’ prechodni hypotenziu, a preto by Galastop nemal byt’ podivany stuc¢asne

s liekmi proti hypotenzii alebo tesne po operacii, ked’ je zviera este vzdy pod vplyvom anestetik (pozri
4.3).



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vsetky relevantné upozornenia tykajiice sa podavania Galastopu ciel'ovej skupine (psy) st uvedené
v bodoch 4.3. — 4.6.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tehotné zeny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom pouZzit’ gumové rukavice, aby nedoslo ku kontaktu lieku s kozou.
V pripade zasiahnutia koZe, exponované miesto umyt’ prudom tecticej vody.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Podavanie gravidnym zvieratam: Z vyskumu vyplyva, Ze kabergolin mdze vyvolat’ potrat u suk vo vy$som

Stadiu gravidity: tento uc¢inok bol zaznamenany u vsetkych testovanych stik. Preto je aplikdcia Galastopu

pocas gravidity kontraindikovana (pozri 4.3.).

Hypotenzia: Experimentalne tdaje dokazuju, ze kabergolin ma hypotenzné G¢inky. Tento vedlajsi efekt

nebude mat’ pravdepodobne negativne ucinky v ramci klinického uzivania pretoze:

- stupeii tohto u€inku nie je vel'ky a neocCakava sa, Ze by vyvolal vyrazné negativne Gcinky u zdravych
zvierat

- v Ziadnom z pokusov, ktoré boli uskuto¢nené s kabergolinom z akychkol'vek pri¢in a u akychkol'vek

zvierat, nebol zaznamenany ziadny dokaz o negativnych klinickych reakciach, ktoré vyplyvaju z tohto

hypotenzného ucinku. Ak malo zviera nizky tlak z iného dévodu (napr. si¢asné uzivanie hypotenznych

liekov, vplyv anestetik), moze mat’ kabergolin nepriaznivé G¢inky. V tomto pripade je potrebné varovat’

pred podanim Galastopu (pozri bod 4.3.).

Zvracanie: Udaje o znasanlivosti lieku poukézali na to, Ze liek vyvoldva u psov zvracanie. Tento u¢inok je

zavisly od velkosti davky a bol zaznamenany pri davkach 10 pg/kg a vyssich (EDg, — davka vyvolala

zvracanie u 50% pokusnych psov — pri davke 19 ug/kg).

V ramci klinickych $tadii bolo zvracanie a nechutenstvo zaznamenané v nasledujiicom pomere u suk,

ktorym boli podavané odporacané davky tejto Stadie, kde sa zaznamenavala frekvencia, sa z(castnil

celkovy pocet 361 suk, ktorym boli lieky podavané podla odporti¢ania; z daného poctu 28 stk (8%)

zvracalo a u 58 stk (16%) bola zaznamenana strata chuti .

Vo vicsine pripadov boli tieto u¢inky prechodné a malo vyznamné a objavili sa len po prvej davke alebo

po prvych dvoch davkach. Len u 3 stk (menej ako 1%) bola pozastavena liecba kvoli zvracaniu.

V nizkom pocte pripadov (kvantitativna frekvencia nie je k dispozicii) bola zaznamenana v priebehu

prvych dvoch dni liecby ospalost’.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Kabergolin ma schopnost’ vyvolat’ potrat u suk vo vy$$om $tadiu gravidity a v Ziadnom pripade by
Galastop nemal byt podavany gravidnym sukam (pozri 4.3.).

Galastop je indikovany na potlacenie laktacie u suk: inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom spdsobi
rychle zastavenie laktacie a involuciu mlieénej Zl'azy. Galastop by nemal byt’ podavany dojciacim
sukam, len ak sa pozaduje prave zastavenie laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Neboli zaznamenané ziadne interakcie medzi kabergolinom a inymi veterinarnymi liekmi.

Kabergolin méze vyvolat’ prechodné znizenie krvného tlaku a Galastop aplikovany zvieratam sucasne

s liekmi proti hypotenzii alebo po chirurgickom zakroku, ked’ su esSte pod vplyvom anestetik, moze
vyvolat’ eSte vyraznejsie znizenie krvného tlaku. Preto je v tomto pripade kontraindikovany (pozri 4.3.).
Ked'ze kabergolin posobi prostrednictvom priamej stimulacie dopaminovych receptorov, Galastop by sa
nemal podavat’ spolu s liekmi, ktoré maju dopaminovy antagonisticky t€inok (ako napriklad fenotiaziny,
butyrofeny), pretoZe tieto mozu znizit’ G¢inok inhibicie prolaktinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Galastop sa podava peroralne, priamo do dutiny Gstnej alebo zamieSany do krmiva.

Davka je 5 pg kabergolinu/kg hmotnosti (t.j. 0,1 ml lieku/kg z.hm.) raz denne, 4 — 6 za sebou
nasledujucich dni, v z&vislosti od klinického stavu.

Pre psy s hmotnost’ou nizSou ako 5 kg sa odporuca odmerat’ ddvku v kvapkach, 3 kvapky = 0,1 ml.

Ak priznaky po prvej lieCbe neustlipia alebo ak sa opédtovne objavia ku koncu liecby, je mozné cely proces
zopakovat’.

Roztok sa moze podavat’ kvapkadlom alebo striekackou.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Experimentalne udaje poukazali na to, Ze jednorazové predavkovanie Galastopom zvySuje
pravdepodobnost’ zvracania a hypotenzie po liecbe.
V pripade potreby je mozné zvazit’ podanie dopamin-antagonistickych liekov.

411 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory prolaktinu
ATCvet kod: QG02CB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakodynamika kabergolinu bola skiimana v in vitro a in vivo podmienkach. NajdoleZitejSie zistenia sa
mozU sumarizovat’ nasledovne:

Kabergolin G¢inne inhibuje sekréciu prolaktinu hypofyzou a nasledne aj procesy suvisiace so sekréciou
prolaktinu, ako napriklad laktaciu. Vrchol inhibicie prolaktinu nastava do 4 — 8 hodin a pretrva niekol’ko
dni v zavislosti od davky. U¢inok kabergolinu na inhibiciu prolaktinu je dlhodobejsi ako u¢inok inhibicie
metergolinom, bromokriptinom a pergolidom.

Mechanizmus G¢inku kabergolinu: kabergolin posobi prostrednictvom priamej interakcie s receptorom
dopaminu v laktotrofnych bunkéch hypofyzy; tato reakcia ma trvaly ucinok.

Okrem ucinkov na procesy suvisiace s prolaktinom nema kabergolin Ziadne iné vyznamné endokrinné
ucinky.

V ramci centralneho nervového systému je kabergolin agonistom dopaminu, pdsobi prostrednictvom D-2
dopaminergnych receptorov.

Kabergolin ma urcitl afinitu pre noradrenergné receptory, ale neovplyviiuje metabolizmus noradrenalinu
alebo serotoninu.



Tak, ako iné ergolinové derivaty, aj kabergolin sposobuje zvracanie (podobne ako pergolid a
bromokriptin).

Pri peroralnej aplikacii alebo vo vel’kych davkach aplikovanych peroralne spdsobuje kabergolin znizenie
krvného tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické §tadie boli uskutoénené na potkanoch a psoch. Stidie s potkanmi boli vykonévané

s radioaktivnym kabergolinom podévanym perorélne alebo intraven6zne v davkach 0,5 mg/kg hmotnosti.
Stadie u psov boli uskutoénené s dennou davkou 80 pg/kg hmotnosti (psom boli davky aplikované 30 dni;
farmakokinetika sa vyhodnocovala 1. a 28. den). Nizsie uvedené tidaje su $pecifikované: tidaje zo Stadii

s potkanmi a udaje zo $tadii so psami.

Absorpcia:

- absorpcia po oralnom podani je takmer kompletna (udaje zo $tadii s potkanmi),

- Tmax = 1 hodina prvy deti pokusu a 0,5 — 2 hodiny (priemer 75 mintt) 28. den (1daje zo $tidii so psami),
- Cpnax bol v rozmedzi 1140 do 3155 pg/ml (priemer 2147 pg/ml) prvy den a v rozmedzi 455 az 4217 pg/ml
(priemer 2336 pg/ml) 28. dei (udaje zo Studii so psami)

- AUC (524 1y hodnoty boli prvy defi v rozmedzi 3896 — 10216 pg.h.ml™ (priemer 7056 pg.h.ml™) a v 28.
deii v rozmedzi 3231 — 19043 pg.h.mI™ (priemer 11137 pg.h.ml™) (adaje zo §tidii so psami).

Distribucia:

Co sa tyka distribucie v tkanivach (AUC), vysoké koncentrécie boli zaznamenané v peéeni, hypofyze,
nadoblic¢kach, slezine, obli¢kach, pl'icach (260 — 100), nasledovali vaje¢niky, maternica, srdce (50 — 30).
Koncentracia v mozgu bola rovnaka ako v plazme (tidaje zo $tudii s potkanmi).

Biotransformacia:

- Stanovenie metabolitov v plazme. V plazme boli zaznamenané stale hodnoty Styroch metabolitov (FCE
21589, FCE 21904 a dva nezname) spolu s nezmenenym kabergolinom, ktoré tvorili priblizne 26%
plazmatickej aktivity v rozmedzi 2 az 48 hodin po oralnom podani. Vysoké hodnoty metabolitov boli
zaznamenané v ramci prvych testovacich davok (0,5 a 1,0 hodiny), ¢o poukazuje na rapidnu
biotransformaciu kabergolinu (tidaje zo $tidii s potkanmi),

- Hodnotenie vylucenych metabolitov. VV moci boli do 24 hodin po oralnom alebo intravenéznom podani
zaznamenané nasledovné hodnoty: priblizne 25% vylicenej aktivity predstavoval nezmeneny liek,
priblizne 50% predstavoval metabolit 6-ADL (FCE 21589) a zostavajucich 25% tvorili iné momentalne
nezname metabolity (idaje zo $tidii s potkanmi).

Elimindcia:

Polcas rozpadu v plazme u psov -t ., prvy deil = 19 hodin; t ,, 28. defi = 10 hodin (udaje zo Studii so
psami),

Polcas rozpadu v tkanivach u potkanov. Miera eliminacie z vaésiny tkaniv (t ,,= 24 hodin) bola
porovnatel'na s plazmou (ty, = 17 hodin), okrem hypofyzy, kde je eliminacia zvlast pomala (t ,,= 60
hodin) (idaje zo §tadii s potkanmi).

Spo6sob vyluéovania u potkanov, Hlavny spésob vylu¢ovania bol prostrednictvom vykalov; menej ako
10% davky sa objavilo v moci (tdaje zo $tidii s potkanmi).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Triglyceridy mastnych kyselin s Cg-Cyg

6.2 Inkompatibility



Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
Po pouziti liek opatovne dobre uzavriet.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Liekovka z tmavého skla typu Il so zavitovym hlinikovym uzaverom,; ¢ira sklenena pipeta typu |
(kvapkadlo s odmerkou) v ochrannom obale.

Velkost balenia: 1 x3ml, 1 x7ml, 1x 15 ml

Liekovka z tmavého skla typu III s polyetylénovym uzaverom; polypropylénova striekacka

Vv polyetylénovej zlozke.

Velkost balenia: 1 x 3 ml, 1 x 7ml, 1 x 15 ml

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v silade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87,e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO

96/134/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.04.2004/20.9.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA —3ml, 7 ml, 15 ml

1. NAZOV LIEKU

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Cabergolinum (ut basis) 50 pg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VEEKOST BALENIA

3ml, (7 ml, 15 ml).

5. CIECOVY DRUH

Psy (suky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Galastop je uréeny na lieCbu falo$nej gravidity a potlacenie laktacie u stk.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

0,1 ml lieku/kg z.hm., peroralne, raz denne pocas 4 — 6 dni.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.



[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
Po pouzitim liek opdtovne dobre uzavriet’.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15,

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

| 16.

REGISTRACNE CISLO

96/134/04-S

[17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(Sklenena liekovka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Cabergolinum (ut basis) 50 ug

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

3ml, (7 ml, 15 ml).

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peoralne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu do: ...
Po zamie§ani do krmiva ihned’ spotrebovat.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Taliansko
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Trés le Bois , 22600 Loudéac, Franctuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

Utinna latka:
Cabergolinum (ut basis) 50 pg

Svetlozlty olejovy roztok.
4. INDIKACIE

Liecba falosnej gravidity u sik:
Inhibicia sekrécie prolaktinu prostrednictvom kabergolinu vedie
k rapidnemu ustipeniu priznakov falosnej gravidity, ktora zahfia aj laktaciu a zmeny spravania.

Potlacenie laktacie u suk:

Potlacenie laktacie u suk sa méze vyzadovat’ v ramci urcitych klinickych podmienok (napriklad odobratie
Steniat po ich narodeni alebo po neskorom odstaveni §teniat od kojenia). Inhibicia sekrécie prolaktinu
kabergolinom vyusti do rychleho ukoncenia laktacie a involucie mlie¢nych Zliaz.

5. KONTRAINDIKACIE

Galastop moZze vyvolat’ potrat. Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Galastop méze u lieCenych zvierat vyvolat’ hypotenziu. Nepodavat’ zvieratam, ktorym st podavané lieky
na liecbu hypotenzie.

Nepodavat tesne po chirurgickom zékroku, pretoze zviera je este stale pod vplyvom anestetik.

6. NEZIADUCE UCINKY
Podavanie gravidnym zvieratdm: Z vyskumu vyplyva, ze kabergolin méze vyvolat’ potrat u suk vo vy$Som

Stadiu gravidity: tento u¢inok bol zaznamenany u vSetkych testovanych suk. Preto je aplikacia Galastopu
pocas gravidity kontraindikovana (pozri bod 5.).




Hypotenzia: Experimentalne tidaje dokazuju, Ze kabergolin ma hypotenzné ucinky. Tento vedlajsi efekt
nebude mat’ pravdepodobne negativne u¢inky v ramci klinického uzivania pretoze:

- stupei tohto ucinku nie je vel’ky a neocCakava sa, Ze by vyvolal vyrazné negativne u¢inky u zdravych
zvierat

- V ziadnom z pokusov, ktoré boli uskutocnené s kabergolinom z akychkol'vek pri¢in a u akychkol'vek
zvierat, nebol zaznamenany ziadny dokaz o negativnych klinickych reakciach, ktoré vyplyvaja z tohto
hypotenzného ucinku. Ak malo zviera nizky tlak z iného dovodu (napr. sucasné uzivanie hypotenznych
liekov, vplyv anestetik), méze mat’ kabergolin nepriaznivé ucinky. V tomto pripade je potrebné varovat’
pred podanim Galastopu (pozri bod 5.).

Zvracanie: Udaje o znasanlivosti lieku poukézali na to, Ze lick vyvolava u psov zvracanie. Tento Géinok je
zavisly od velkosti davky a bol zaznamenany pri davkach 10 pg/kg a vyssich (EDg, — davka vyvolala
zvracanie u 50% pokusnych psov — pri davke 19 pg/kg).

V ramci klinickych $tuadii bolo zvracanie a nechutenstvo zaznamenané v nasledujicom pomere u suk,
ktorym boli podavané odporucané davky tejto Stidie, kde sa zaznamenavala frekvencia, sa zacastnil
celkovy pocet 361 stk, ktorym boli lieky podavané podl'a odporti€ania; z dané¢ho poctu 28 suk (8%)
zvracalo a u 58 suk (16%) bola zaznamenana strata chuti.

Vo vicsine pripadov boli tieto ucinky prechodné a malo vyznamné a objavili sa len po prvej davke alebo
po prvych dvoch davkach. Len u 3 stk (menej ako 1%) bola pozastavena liecba kvoli zvracaniu.

V nizkom poéte pripadov (kvantitativna frekvencia nie je k dispozicii) bola zaznamenana v priebehu
prvych dvoch dni lieCby ospalost’.

7. CIELOVY DRUH

Psy (suky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Galastop sa podava peroralne, priamo do dutiny tstnej alebo zamieSany do krmiva.

Déavka je 5 pg kabergolinuw/kg z.hm. (t.j. 0,1 ml lieku/kg z.hm.) raz denne, 4 — 6 za sebou nasledujtcich
dni, v zavislosti od klinického stavu.

Pre psy s hmotnost’ou niz$ou ako 5 kg sa odporica odmerat’ davku v kvapkach, 3 kvapky = 0,1 ml.
Roztok sa moze podavat’ kvapkadlom alebo striekackou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak priznaky po prvej liecbe neustupia alebo ak sa opitovne objavia ku koncu liecby, je mozné cely proces
zopakovat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chréanit’ pred svetlom.

Po pouziti liek opdtovne dobre uzavriet'.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorné¢ho obalu: 28 dni.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podadvajuca liek zvieratam
Tehotné zeny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s liekom pouzit’ gumové rukavice, aby nedoslo ku kontaktu lieku s kozou.
V pripade zasiahnutia koZe, exponované miesto umyt’ prudom tecticej vody.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky mydlom a vodou.

PouZitie pocas gravidity, laktacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Galastop je indikovany na potlacenie laktacie u suk: inhibicia sekrécie prolaktinu kabergolinom spdsobi
rychle zastavenie laktacie a involuciu mlie¢nej Zl'azy. Galastop by nemal byt podavany dojciacim
sukam, len ak sa pozaduje prave zastavenie laktacie.

Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neboli zaznamenané ziadne interakcie medzi kabergolinom a inymi veterindrnymi liekmi.

Kabergolin moze vyvolat’ prechodné zniZenie krvného tlaku a Galastop aplikovany zvieratam stiCasne

s liekmi proti hypotenzii alebo po chirurgickom zakroku, ked’ su este pod vplyvom anestetik, moze
vyvolat’ eSte vyraznejsie znizenie krvného tlaku. Preto je v tomto pripade kontraindikovany (pozri 4.3.).
Kedze kabergolin posobi prostrednictvom priamej stimulacie dopaminovych receptorov, Galastop by sa
nemal podavat’ spolu s liekmi, ktoré maju dopaminovy antagonisticky t¢inok (ako napriklad fenotiaziny,
butyrofeny), pretoze tieto moézu znizit' i¢inok inhibicie prolaktinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Experimentalne tidaje poukazali na to, Ze jednorazové preddvkovanie Galastopom zvysuje
pravdepodobnost’ zvracania a hypotenzie po liecbe.

V pripade potreby je mozné zvazit’ podanie dopamin-antagonistickych liekov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 3 ml, 1 x 7ml, 1 x 15 ml (s kvapkadlom alebo striekackou)
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk



GALASTOP 50 pg/ml peroralny roztok
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