B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

GALASTOP, 50 pg/ml, roztwdr doustny dla psow i kotdw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

CEVA SALUTE ANIMALE S.p.A.
Viale Colleoni 15

20864 Agrate Brianza (MB)
Wlochy

Wrytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetem S.p.A.

Lungomore Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)

Wiochy

Ceva Santé Animale
Z.I. Tres le Bois
22600 Loudéac
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GALASTOP, 50 pg/ml, roztwor doustny dla psow i kotdw

3. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kabergolina 50 pg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia ciazy urojonej u suk oraz zahamowania laktacji u suk 1 kotek

po:

— usunieciu miotu wkrétce po porodzie,

— wezesnym odstawieniu potomstwa,

— smierci plodow,

— wywolaniu poronienia pod koniec ciazy w szezegdlnych przypadkach (np. martwe ptody,
niestosunek porodowy),

— owariohistcercktomii wykonanej w dicesirus.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscig nerek i watroby.
Nie stosowac u cigzarnych zwierzat, gdyz moze wywolac poronienie.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sennosé¢, anoreksja i wymioty, Objawy te wystgpuja rzadko, sq umiarkowanc i krotkotrwale.
Wymioty wystgpuja na ogél po pierwszym podaniu i 1 do 2 godzin po drugim. W tym przypadku nie
nalezy przerywac leczenia, jezeli nie wystgpuja one po nastgpnych podaniach,

Pochodne ergoliny moga wywolac¢ u wrazliwych osobnikow reakcje alergiczne. Reakcje te zanikaja na
ogdl samoistnie po przerwaniu podawania produktu, bez dodatkowego leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie objawow neurologicznych tj. sennosé, drzenia
migsni, ataksja, nadmierna ruchliwosc¢ oraz konwulsje.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji alergicznych tj. obrzek
uczuleniowy, pokrzywka, zapalenie skory 1 §wiad.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Galastop nalezy podawac¢ bezpos$rednio doustnie lub po wymieszaniu z Kanng.
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Suki: 0.1 ml/kg masy ciala (co odpowiada ilosci Spg/kg kabergoliny) raz dziennie, przez 4-6
kolejnych dni, w zaleznosei od nasilenia objawow klinicznych.

Kotki: 0,5-1,0 ml na zwierzg raz dziennie, przez 4-6 kolejnych dni, w zaleznosci od nasilenia
objawow klinicznych.

Jezeli laktacja nic ulegnic zahamowaniu, leczenie mozna powtérzy¢ wedlug sposobu podania
OpIsanego powyze).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Roztwdr mozna podawac za pomocg zakraplacza lub strzykawki.

Po kazdym podaniu zaleca si¢ wysuszy¢ kroplomierz/strzykawke i umieSci¢ go/ja wewnatrz
opakowania.



Zmieszanie kabergoliny z karmg nie wplywa na jej skutecznosé.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnyni i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlen.
Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie po EXP.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu butelki wynosi 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zastosowanie produktu po 6 tygodniu cigzy moze wywaotaé poronienie. Z tego powodu niezbedne jest
postawienie dokladnej diagnozy, ktéra odrézni bez cienia watpliwosci eiqze od ciazy urojonej.
Specjalne $rodki ostroznosci dla osob pedajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Kobiety w ciazy oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Stosowanie w cigzy, laktacji

Kabergolina moze prowadzié do poronien w poznicjszej fazie ciazy, w zwiazku z tym nic wolno
podawac Galastopu zwierze¢tom Cigzarnyi,

Podawanie Galastopu jest wskazane w celu zablokowania laklacji u suk i kotek. Zahamowanic
sekrecji prolaktyny przez kabergoling powoduje gwaltowne zatrzymanie wydziclania mleka oraz
zmniejszenie wielkosci gruczohu mlekowego.

Nie nalezy podawaé Galastopu sukom i kotkom w okresie laktacji, o ile nie ma koniecznosci jej
zahamowania.

Interakcje

Nie podawaé rownoczesnie z lekami przeciwnadcisnieniowymi.

Nie podawac zwierzg¢tom znajdujacym si¢ pad wplywem znieczulenia ogdlnego.

Przedawkowanie

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych ergoliny, kabergolina moze wywolywac u leczonych
zwierzat wymioty,

U kotek, a w wickszym stopniu u suk, wyrazny efekt wymiotny wystgpuje w dawkach 4-5- krotnie
wyzszych od zalecanych dawek terapeutycznych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZK()DLI\VIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lckow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzyteeznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15, INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:
Ccva Animal Hcalth Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzci 1A, 03-715 Warszawa

Wielkosci opakowan:

Butelki 3 ml i 7 ml z zakraplaczem lub strzykawka o pojemnoéci 1 ml.
Butelki 15 ml z zakraplaczem lub strzykawka o pojemnosci 3 ml.
Butelka 3 ml ze strzykawka.

Butelka 7 ml ze strzykawka.

Butelka 15 ml ze strzykawka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




