1.

PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Galastop 50 ug/ml Losung zum Eingeben fiir Hunde

2.

Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Cabergolin 50 ug

Olige, leicht viskose, gelbe Losung.

3.

Hund

Zieltierart(en)

Anwendungsgebiet(e)

Behandlung der Scheintréchtigkeit der Hiindin
Suppression der Laktation bei Hiindinnen

in folgenden Situationen:

S.

Ablaktation der Jungtiere unmittelbar nach der Geburt

Frithe Ablaktation, erforderlich z.B. bei Eklampsie

Fetaler Tod und/oder Abortus am Ende der Trachtigkeit

Laktation nach Ovariohysterektomie (Schnittentbindung, Pyometra, Kastration)

Gegenanzeigen

Nicht anwenden

6.

bei gastrointestinalen Stérungen

bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile

bei schweren Leber- und Nierenerkrankungen

bei Hunden, die unter blutdrucksenkender Medikation stehen, aufgrund einer nicht
auszuschlieBenden blutdrucksenkenden Wirkung.

wihrend oder direkt nach operativen Eingriffen, solange das Tier unter dem Einfluss des
Narkotikums steht.

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zusétzlich unterstiitzende Mallnahmen kénnten eine Restriktion der Wasser- und
Kohlenhydratzufuhr beinhalten, sowie eine Steigerung der tiglichen Bewegung des Tieres.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:




Nach der Anwendung die Hénde waschen. Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden. Spritzer
sofort abwaschen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cabergolin oder einem der
sonstigen Bestandteile, die dieses Tierarzneimittel enthélt, sollten Sie den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Gefiillte Pipetten/Dosierspritzen nicht unbeaufsichtigt in Gegenwart von Kindern lassen. Im Falle
einer versehentlichen Selbsteinnahme, besonders von Kindern, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Frauen im gebarfahigen Alter und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben bzw.
bei dessen Verabreichung Handschuhe tragen.

Tréachtigkeit:
Wegen des prolaktinhemmenden Effektes kann das Tierarzneimittel nach dem 35.-40. Trachtigkeitstag

bei der Hiindin einen Abortus induzieren. Da aber die Anwendung nicht beim trachtigen Tier
vorgesehen ist, ist das Abortus-Risiko nicht als relevant einzustufen.

Laktation:

Dieses Tierarzneimittel ist zur Unterdriickung der Laktation vorgesehen: Hemmung der Prolactin-
Sekretion durch Cabergolin resultiert in einer schnellen Unterbrechung der Laktation und in einer
Reduktion der GroBe des Gesduges. Dieses Tierarzneimittel sollte nicht bei Tieren angewendet
werden, wenn die Laktation nicht unterbrochen werden soll.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Cabergolin stimuliert die Dopamin-Rezeptoren. Das Tierarzneimittel sollte daher nicht gleichzeitig
mit Dopamin-Antagonisten (wie Phenothiazin, Butyrophenon, Metoclopramid) angewendet werden,
da diese seine Prolaktin-hemmende Wirkung verringern kdnnten. Nicht gleichzeitig mit
blutdrucksenkenden Tierarzneimittel anwenden. Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Uberdosierung:
Aufgrund der therapeutischen Breite sind Intoxikationen auch bei Uberdosierung (bis zum 16fachen

der therapeutischen Dosierung) nicht festgestellt worden. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Im Falle von Uberdosierung kann Erbrechen auftreten. GegenmaBnahmen sind nicht erforderlich.
Experimentelle Untersuchungen weisen darauf hin, dass eine einzige Uberdosierung mit Cabergolin
zu einer erhohten Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Hypotension nach der Behandlung fiihren
kann.

Es sollten, falls notwendig, allgemein unterstiitzende Mafinahmen ergriffen werden, um das nicht
resorbierte Tierarzneimittel zu entfernen und den Blutdruck zu stabilisieren. Als Antidot kann die
parenterale Administration von Dopamin-antagonistischen Arzneimitteln wie Metoclopramid in
Erwégung gezogen werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund
Selten Schléfrigkeit!, Anorexie!
. . Erbrechen !
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Sehr selten Allergische Reaktion (z.B. Odem, Urtikaria, Pruritus,
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Dermatitis)
einschlieBlich Einzelfallberichte): Neurologische Symptome (z. B. Muskelzittern, Ataxie,
Krimpfe).




Hyperaktivitat

"' miBige Ausprigung und tritt in der Regel nur bei der ersten Verabreichung auf, ohne die
Weiterbehandlung zu beeinflussen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

— — . . . e . A . 10 = o

‘ngegeben oder dem Futter beigemengt
‘agen in Abhingigkeit vom

e
£ ..-'( = n.
bﬁj e L
/, fL"'. — L :?"%'_ﬂ .
pritze
e
P i e
Jo= A
HSI" £ &
P II,-" ._Z./>-'_, LN
ﬁj’ A r .
" '\n_\ 1

Die Dosierung betriagt 5 pg Cabergolin/kg Korpergewicht (0,1 ml des Tierarzneimittels /kg
Korpergewicht) 1 x tiglich. 3 Tropfen entsprechen 0,1 ml Losung. Die Lésung kann mit der
beiliegenden Pipette/Dosierspritze verabreicht werden. Bei kleinen Tierrassen mit einem
Korpergewicht unter 5 kg ist es empfehlenswert, eine Menge von 0,25 ml zu verabreichen.
Nach der Verabreichung des Arzneimittels sollte die Flasche verschlossen und die saubere und
trockene Pipette bzw. Spritze in der Verpackung aufbewahrt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung



Keine

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 12 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Dieses Tierarzneimittel unterliegt der Verschreibungspflicht

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

DE: 17572.00.00
AT: Z.Nr.: 8-00224

Packungsgrofien:

Umkarton mit je 1 Flasche zu 3 ml Losung und 1 Glaspipette.
Umkarton mit je 1 Flasche zu 7 ml Losung und 1 Glaspipette.
Umkarton mit je 1 Flasche zu 15 ml Losung und 1 Glaspipette.
Umkarton mit je 1 Flasche zu 24 ml Losung und 1 Dosierspritze.

Umkarton mit 1 Flasche zu 3 ml Lésung und 1 Dosierspritze.



Umkarton mit 1 Flasche zu 7 ml Losung und 1 Dosierspritze.
Umkarton mit 1 Flasche zu 15 ml Losung und 1 Dosierspritze.
Umkarton mit 1 Flasche zu 24 ml Lésung und 1 Dosierspritze.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/J1JJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE:

Ceva Salute Animale S.p.A.

Via dei Valtorta 48

20127 Mailand

Italien

Tel: 00 8003522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

AT:

Ceva Santé Animale,

10 avenue de la Ballastiére,

33500 Libourne

Frankreich

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italien

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Frankreich

Mitvertreiber:

DE:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf
Deutschland






