Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Veterinaerlagemidlets navn

Galastop® Vet. 50 mikrog./ml, orale dréber, oplasning
Sammensaetning - 1 mlindeholder:

Aktivt stof: Cabergolin 50 mikrog.

Hjeelpestof: Miglyol ad 1 ml

Dyrearter - Til hund og kat

Indikation(er) - Behandling af indbildt dreegtighed hos hund
(pseudodraegtighed). Behandling af ugnsket malkeproduktion
hos hund og kat ved felgende tilstande:

* Fjernelse af afkommet efter fodsel,

* Ved tidlig afvaenning,

* Vled fosterdad og/eller abortislutningen af draegtighedsperioden,
* Ved maelkeproduktion efter fierelse af &eggestokkene.
Kontraindikationer - Draegtighed.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler: Yderligere understgttende behandling ber
omfatte begraensning af vand- og kulhydratindtag og eget moti-
onering. Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos
den dyreart, som laegemidlet er beregnet til: M ikke anvendes til
draegtige dyr. Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer

Galastop® Vet

50 mikrog./ml

@

resulterer i hurtig afbrydelse af diegivningen samt reduktion af
meelkekirtlernes storrelse. Produktet ber ikke anvendes til diegi-
vende dyr, medmindre afbrydelse af diegivningen er pakraevet.
Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Det aktive stof, cabergolin, virker ved at binde sig til kroppens
dopaminreceptorer. Derfor ber produktet ikke indgives samtidig
med laegemidler, der kan blokere denne effekt (dopaminantago-
nister) sasom phenothiaziner, butyrophenoner, metoclopramid.
Behandling med dopaminantagonister kan nedsaette cabergolins
effekt. Produktet ber ikke anvendes til dyr, der samtidig behandles
med blodtryksszenkende medicin, da cabergolin kan medfere
forbigaende blodtrykssaenkning. Overdosis: Eksperimentelle data
indikerer, at en enkelt overdosis med cabergolin kan resultereien
@get sandsynlighed for opkastning efter behandling, og muligvis
en oget risiko for lavt blodtryk efter behandling. Generel under-
stottende behandling ber ivaerkszttes for at fleme ikke-optaget
legemiddel og opretholde blodtrykket, hvis det er nadvendigt.
Som en modgift kan en dopaminantagonist, saisom metoclopramid,
givet uden om mave-/tarmsystemet (f.eks. intramuskulzert eller
intravengst) overvejes.

Bivirkninger - Hund og kat:

legemidlet il dyr: Vask haender efter brug. Undga kontakt med
hud og gjne. Alle staenk skal skylles vaek omgéende. Leegemidlet
ber ikke handteres af kvinder i den fadedygtige alder eller de ber
bruge engangshandsker ved indgift af legemidlet. Ved overfol-
somhed over for cabergolin eller et af de avrige indholdsstoffer
i produktet, ber kontakt med leegemidlet undgas. Efterlad ikke
uovervagede fyldte injektionssprajter i naerheden af bern. |
tilfeelde af utilsigtet selvindtagelse ved handeligt uheld, iszer af
et barn, skal der straks soges leegehjzelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til legen. Dreegtighed og diegivning: Ma ikke
anvendes til draegtige dyr, da det kan igangsztte en abort (efter
35. dreegtighedsdag). Produktet heemmer diegivning: cabergolin
nedsaetter kroppens produktion af hormonet prolaktin, hvilket

Sjeelden (11l 10dyrud af | Appetitigshed (anorexi)'
10.000 behandlede dyr): | Opkastning"?

Meget sjeelden Lavt blodtryk (hypotension)
(< 1dyrudaf 10.000 Allergisk reaktion
behandlede dyr, Neurologiske symptomer

herunder enkeltstaende | (dasighed, muskelrystelser,

indberetninger): manglende muskelkoordination
(ataksi), kramper (konvulsioner)
0g bevidsthedstab)
Overdreven aktivitet
(hyperaktivitet)
"moderat og forbigaende

2sker normalt kun efter farste dosis, og behandlingen ber ikke
stoppes, da efterfalgende doser ikke giver opkastning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt  ferste omgang din
dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis
dumener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingeme.
Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markeds-
foringstilladelse eller den lokale reprzesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjaelp af kontaktoplysningerme sidst
i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og admini-
strationsmade - Galastop® Vet. orale draber afmales ved hjeelp
af doseringspipetten (i antal ml eller draber) og indgives direkte
i dyrets mund eller blandes i foderet. For dyr med vaegt under 5
kg anbefales det at dosere praeparatet i draber (0,1 ml oplasning
sv.t. 3 draber). Dyr pa 5 kg eller derover: 0,1 ml pr. kg legemsvaegt
engang daglig i 4-6 dage, afhaengig af tilstandens svaerhedsgrad.
Ved tilbagefald kan behandlingen gentages. Efter brug afterres
doseringspipetten og anbringes i beskyttelseshylstret.

Doseringsskema (0,1 ml = 3 draber = 5 pg cabergolin)

Dyrets vaegt Dosering
5kg 0,5ml (=15 draber)
10kg 1,0ml
15kg 1,5ml
20kg 20ml
25kg 2,5ml
30kg 3,0ml
35kg 35ml

Veer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
Tilbageholdelsestid(er) - Ikke relevant

Saerlige forholdsregler vedrarende opbevaring - Opbevares
utilgeengeligt for barn. Der er ingen srlige krav vedrorende
opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Brug ikke dette veterinzerlzegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa asken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pageeldende maned.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse - Leegemidler
ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hushold-
ningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte

veterinarlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der errelevante for det pageeldende veterinarlzgemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlzegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse
af overskydende lzegemidler.

Klassificering af leegemidler - Veteri-naerlegemidlet udleveres
kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
MTnr. 15763

Pakningsstorrelser:

3 mlflaske med pipette

7 ml flaske med pipette

15 ml flaske med pipette

3 mlflaske med doseringssprejte

7 ml flaske med doseringssprejte

15 ml flaske med doseringssprajte

kke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Dato for seneste andring af indlegssedlen

06/2024

Derfindes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlaegemiddel
i EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.
eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Salute Animale S.p.A.

Via dei Valtorta 48,

20127 Milano

Italien

Tel: +8003522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VETEM SpA.

Via Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (Ag)

Italien

Ceva Santé Animale

Z..Trés le Bois

22600 Loudéac

Frankrig

Lokal representant:

Ceva Animal Health A/S

Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af &
markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger &
om dette veterinaerlegemiddel. z

09-64





