HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Galastop 50 pg/ml belséleges oldat kutyak szamara

2. Osszetétel

1 ml készitmény tartalmaz:
Hat6anyag:
Kabergolin (bazisra szamolva) 50 pg

Segédanyagok:
Frakcionalt kokuszolaj ad 1 ml.

Halvanysarga szini, viszk6zus, nem vizes oldat.
3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa az alabbi esetekben javasolt:

° Kutyak alvemhességének gyogykezelése: A prolaktin szekrécié kabergolinnal torténd gatlasa az
alvemhesség tiineteinek gyors enyhiilését és az allat allapotdnak gyors normalizalédasat eredményezi,
beleértve a tejtermelést és a viselkedésbeli valtozasokat.

. Tejtermelés elnyomasa szukakban: Bizonyos klinikai koriilmények kozott sziikséglehet a szukak
tejtermelésének gyors elnyomasara (pl. a kolykok sziiletés utan torténd azonnali eltavolitdsa vagy korai
elvalasztast kdvetden). A prolaktin szekrécid kabergolinnal torténd gatlasa a tejtermelés gyors megsziinését
¢s az emlémirigyek méretének csokkenését eredményezi.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes allatoknal, mert a készitmény vetélést okozhat!

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Nincs.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A kabergolin atmeneti vérnyomascsokkenést okozhat a kezelt allatokban. A készitmény adagolasa a
vérnyomas jelentds csokkenéséhez vezethet az egyéb okbol alacsony vérnyomassal rendelkezd allatokban
(amelyeket egyidejlileg vérnyomascsokkentd gyogyszerrel kezelnek vagy amelyek anesztetikum hatasa alatt
allnak).

Nem alkalmazhaté olyan allatoknal, amelyeket egyidejiileg vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel kezelnek!
Nem alkalmazhato kozvetlenll miitéti beavatkozas utan, ¢és alkalmazasaval mindaddig varni kell, amig az
allat az anesztetikum hatasa alatt all! Lasd még a *Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok’ szakaszt.
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Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

El kell keriilni, hogy a készitmény a borre vagy a szembe jusson. Alkalmazas utan kezet kell mosni. A borre
keriilt készitményt azonnal b6 szappanos vizzel le kell mosni. Ha a készitmény a szembe keriil, azonnal b6
vizzel ki kell mosni.

Vérandds vagy fogamzoképes ndknek keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést: a
készitmény alkalmazasakor védokesztyi viselése kotelezo és fokozott 6vatossaggal kell eljarni.

Vembhesség:

A kabergolin vetélést okoz szukakban a vemhesség késdi szakaszaban, ezért az allatgyogyaszati készitmény
nem alkalmazhaté vemhes szukaknal.

Laktacio:

Az allatgy6gyészati készitmény a tejtermelés elnyomdasara javasolt szukakban: a prolaktin szekrécio
kabergolinnal torténd gatlasa a tejtermelés gyors megsziinését és az emlOmirigyek méretének csokkenését
eredményezi. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato6 szoptatd szukaknal, kivéve, ha a tejtermelés

elnyomasa a cél.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

A kabergolin atmeneti vérnyomascsOkkenést okozhat a kezelt allatokban, ezért az egyidejlleg
vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel kezelt, vagy anesztetikum hatasa alatt allo allatoknal nem
alkalmazhato.

Mivel a kabergolin terapias hatdsat a dopamin-receptorok kdzvetlen ingerlése révén fejti ki, nem javasolt az
allatgyogyaszati  készitmény egyidejii adasa dopamin-antagonista hatasa gyogyszerekkel (példaul
fenotiazinokkal, butirofenonokkal stb.), mert ezek csokkenthetik a kabergolin prolaktin-szekrécidt gatlo
hatasat.

Tuladagolas:

A kisérleti adatok azt mutatjak, hogy az allatgyogyaszati készitmény egyszeri tuladagoldsa novelheti a
kezelés utan el6forduld hanyas és az esetlegesen kialakulo vérnyomascsokkenés valdszinliségét.

Altalanos tamogatd kezelést kell alkalmazni a még fel nem szivodott gydgyszer eltivolitasira és sziikség
esetén a vérnyomas stabilizalasara. Nem valdszinti, hogy dopamin-antagonista gyogyszerek alkalmazasara
lenne sziikség, de ez a lehetdség hatastanilag figyelembe vehetd.

A tolerancia vizsgalatok adatai azt mutatjak, hogy a kabergolin hanytato hatasa adagfiiggd, és a 10 pg/
testtomeg kilogramm vagy azt meghaladé adagolas mellett jelentkezik kifejezetten (az ED50 — a kezelt
allatok 50%-ban hanyast kivalté adag - 19 ug/ testtomeg kilogramm volt).

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka Levertség!, Etvagytalansagh 2

I3 ro12
(10 000 kezelt dllatbol tobb mint 1-nél, | AN (ol aluszékonysg, ,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): eurologial tunetex (P aluszekonysag, 1z0mremeges,
egyensulyzavar, gorcsok)

Hiperaktivitas

Nagyon ritka Alacsony vérnyomas®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- Allergias reakcio (pl. allergias 6déma, csalankitités, allergias

nél jelentkezik, beleértve az izolalt viszketés) ,
eseteket is): Allergias bérgyulladas
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! Altalaban mérsékelt és atmeneti jellegiiek, a kezelés megszakitasa utin maguktél megsziinnek.

2 Az els6 és masodik adag utan eléfordulhat. Ebben az esetben a kezelést nem kell megszakitani, kivéve, ha a
hanyas sulyos mértékii, vagy ha a kovetkezé adag utan is jelentkezik.

3 Atmeneti. Lasd még a ,Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz”
szakaszt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak is bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil (https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moddszere és modja
Szajon 4t alkalmazandoé.

Az allatgyogyaszati készitmény kozvetleniil szajon at vagy az eledelbe keverve alkalmazando.

Adagja: 0,1 ml készitmény / testtdomeg kilogramm (megfelel Spg kabergolin/ testtomeg kilogramm) naponta
egyszer, 4-6 egymast kovetd napon at, az allat klinikai allapotatdl fliggéen. Az oldat a mellékelt
cseppentdvel vagy fecskenddvel adagolhato.

Kis testtomegili (kevesebb mint 5 kg) kutyaknal javasolt cseppekben kimérni az adagot: 3 csepp megfelel 0,1
ml készitménynek.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Ha tlinetek nem mulnak el a javasolt kezelés sordn, vagy a kezelés befejezése utdn ujra megjelennek, akkor a
kezelés megismételhetd.

A kezelés kiegészitéseként javasolt a folyadék- és szénhidrat bevitel korlatozasa és az allat fokozott
mozgatasa.

10. FElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt taroland6. Fényt6l védve tartandd. Hiitében nem tarolhatd. Fagyastol 6vni kell.

Felbontas utan az eredeti csomagolasban, jol lezarva, fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az "Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6é hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2868/1/11 MgSzH ATI (7 ml iivegben, cseppentével)
2868/2/11 MgSzH ATI (15 ml iivegben, cseppentével)
2868/3/11 MgSzH ATI (7 ml iivegben, fecskendével)
2868/4/11 MgSzH ATI (15 ml iivegben, fecskenddvel)

7 ml és 15 ml, borostyansarga szinii, IlI-as hidrolitikai osztalyu iivegben, polietilén betéttel ellatott
aluminiumkupakkal lezarva. Beosztott cseppenté mellékelve.

7 ml és 15 ml, borostyansarga szinti, III-as hidrolitikai osztalya {ivegben, polietilén fecskendébetéttel ellatott
polietilén kupakkal lezarva. Polipropilén fecskendd mellékelve.

Kartondobozonként 7ml ivegben, cseppentdvel
Kartondobozonként 15 ml iivegben, cseppentével
Kartondobozonként 7ml iivegben, fecskendével
Kartondobozonként 15 ml iivegben, fecskenddvel

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. janius 4.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest,

Szallas u. 5.

Tel.: + 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8,

92014 Porto Empedocle (AG)

Olaszorszag

vagy

Ceva Sante Animale
Z.1. Trés le Bois,
22600 Loudéac
Franciaorszag


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

