LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

24. juni 2024

PRODUKTRESUME
for

Galastop Vet., orale driber, oplosning

0. D.SP.NR.
9073

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Galastop Vet.

Lagemiddelform: orale draber, oplosning
Styrke: 50 mikrog./ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof: Cabergolin

Hjzlpestof:

Kvantitativ sammensaetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af
hjzelpestoffer og andre bestanddele

Miglyol ad 1 ml

En Kklar, olieagtig oplesning til oralt brug indeholdende 50 mikrogram cabergolin/ml oplest i
miglyol (fraktioneret kokosnedolie).

3. LAGEMIDDELFORM
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til hund og kat
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Hund: Behandling af indbildt dregtighed.

Hund og kat: Undertrykkelse af melkeproduktionen efter fjernelse af atkom efter fodslen,
ved tidlig afvaenning, ved fosterded og/eller abort i slutningen af draegtigheden og ved
malkeproduktion efter fjernelse af eggestokkene.
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3.3

3.4

3.5

3.6

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til draegtige dyr.

Seerlige advarsler
Yderligere understottende behandling ber omfatte begraensning af vand- og
kulhydratindtag og @get motionering.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

Ingen

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:
Vask hander efter brug. Undgé kontakt med hud og gjne. Alle steenk skal skylles vaek

omgaende.

Lagemidlet ber ikke handteres af kvinder 1 den foededygtige alder og ammende kvinder
eller de ber bruge engangshandsker ved indgift af legemidlet.

Ved overfelsomhed over for cabergolin eller et af de evrige indholdsstoffer i produktet, ber
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

Efterlad ikke uovervagede fyldte injektionssprejter i neerheden af bern. I tilfaelde af
utilsigtet selvindtagelse ved haendeligt uheld, isar af et barn, skal der straks soges
leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler
Ingen

Bivirkninger
Hund og kat:

Sjeelden Anorexi'
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning'?
dyr):
Meget sjelden Hypotension
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Allergisk reaktion

herunder enkeltstaende indberetninger): Neurologiske symptomer (f.cks. dosighed,
muskeltremor, ataksi, konvulsioner,
bevidsthedstab)

Hyperaktivitet

"moderat og forbigdende
?sker normalt kun efter forste dosis, og behandlingen ber ikke stoppes, da efterfolgende doser
ikke giver opkastning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige dyr, da abort induceres (efter 35. dregtighedsdag).

Produktet er indiceret til hemning af diegivning: Cabergolins h&mning af
prolaktinsekretionen resulterer i hurtig afbrydelse af diegivningen samt reduktion af
melkekirtlernes storrelse.

Produktet ber ikke anvendes til diegivende dyr, medmindre afbrydelse af diegivningen er
pakravet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Da cabergolin udever sin terapeutiske virkning ved direkte stimulering af
dopaminreceptorer, ber produktet ikke indgives samtidig med leegemidler med
dopaminantagonist-aktivitet (sdsom phenothiaziner, butyrophenoner, metoclopramid), da
dette kan reducere den prolaktinheemmende virkning.

Produktet bar ikke anvendes til dyr, der samtidig behandles med blodtrykssankende
medicin, da cabergolin kan medfere forbigaende hypotension.

Administrationsveje og dosering

Praparatet indgives oralt i dyrets mund eller blandet 1 foderet.

0,1 ml (sv.t. 5 mikrogram cabergolin)/kg legemsvagt én gang om dagen i 4-6 dage athengig
af tilstandens sveerhedsgrad.

For dyr med vagt under 5 kg anbefales det at dosere praparatet i dréber (0,1 ml oplesning
sv.t. 3 draber).

Oplesningen kan gives enten med doseringspipette eller doseringssproijte.

Ved tilbagefald kan behandlingen gentages.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Eksperimentelle data indikerer, at en enkelt overdosis med cabergolin kan resultere i en
oget sandsynlighed for opkastning efter behandling, og muligvis en eget risiko for
hypotension efter behandling.

Generel understottende behandling ber ivaerksattes for at fjerne ikke-absorberet
leegemiddel og opretholde blodtrykket, hvis det er nadvendigt. Som en modgift kan
parental indgift af en dopaminantagonist sdsom metoclopramid overvejes.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
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4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

ATCvet-kode
QG 02CB 03

Farmakodynamiske oplysninger

Cabergolin er et ergolinderivat med en potent, selektiv og langvarig heemning af
prolactinudskillelsen.

Cabergolin virker derfor ved behandling af prolactinathengige tilstande som indbildt
dreegtighed og uhensigtsmassig maelkeproduktion hos hund og katte.

Pa anden eller tredjedagen efter pdbegyndt behandling med Cabergolin begynder
melkekirtlerne normalt at mindskes og melkeproduktionen nedsattes for at ophere helt
indenfor 6-8 dage.

Cabergolin virker direkte pa hypofyseforlappen ved stimulation af de hemmende dopamin-
receptorer. Den langvarige effekt tillegges helt eller delvis, at stoffet er meget l&enge om at
udskilles fra hypofysen.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration af cabergolin til forsegsdyr blev vedvarende
cabergolinkoncentrationer i hypofysen mélt i > 72 timer. Serumproteinbindingen hos
hunde er 72-76%.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Emballage

Brun glasflaske med aluminiumlag vedlagt doseringspipette inddelt fra 0,1-1 ml (3,7 & 15 ml
flaske)

Brun glasflaske med plastiklag vedlagt doseringssprojte (3,7 & 15 ml flaske)

Pakningssterrelser:
3 ml flaske med pipette

7 ml flaske med pipette
15 ml flaske med pipette

3 ml flaske med doseringssprajte
7 ml flaske med doseringssprojte

15 ml flaske med doseringssprojte

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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5.5

10.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra 1 henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Salute Animale S.p.A.

Via dei Valtorta 48

20127 Milano

Italien

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
15763

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for ferste markedsforingstilladelse: 2. august 1996

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
24. juni 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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