NAVN OG ADRESSE PAONDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGS-
TILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Ceva Salute Animals S.p.A.

Viale colleoni 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) - Italien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Vetem S.p.A.

Via Lungomare Pirandello, 8- 92014 Porto Empedocle (Ag) - Italien

Repraesentant:

Ceva Animal Health A/S

Ladegardsvej 2 - 7100 Vejle - Danmark

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Galastop® Vet. 50 pg/ml, orale draber, oplgsning til hund og kat.

cabergolin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE IN-

DHOLDSSTOFFER

Cabergolin 50 pg. Miglyol ad 1 ml

INDIKATIONER

Behandling afindbildt dreegtighed hos hund (pseudodraegtighed).

Behandling af ugnsket maelkeproduktion hos hund og kat ved

falgende tilstande:
Fjernelse af afkommet efter fadsel,

- Vedtidlig afvaenning,

- Ved fosterdad og/eller abort i slutningen af draegtighedspe-
rioden,

- Ved malkeproduktion efter fiernelse af aggestokkene.pro-
duktion efter fiernelse af aggestokkene.

KONTRAINDIKATIONER

Draegtighed.

BIVIRKNINGER

Anorexi og opkastning kan forekomme. Bivirkningeme er moderate

Galastop® Vet

50 pg/ml

@

og forbigaende. Opkastning sker normalt kun efter farste dosis, og
behandlingen barikke stoppes, da efterfalgende doser ikke giver
opkastning. | meget sjeeldne tilfeelde kan ses allergiske reaktioner
eller hypotension. | meget sjaeldne tilfalde er neurologiske sym-
ptomer inklusive slavhed, rysten, ukoordinerede bevaegelser,
hyperaktivitet, krampeanfald og bevidsthedstab observeret.
Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der
viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Aimindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandle-
dedyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr)
Sjzeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)
Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel
eller hvis dumener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbe-
falingerne. Alternativt kan duindberette observerede bivirkninger
via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER
Hund og kat.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)
Galastop® Vet. orale draber afmales ved hjaelp af doseringspipetten (i
antal ml eller draber) og indgives direkte i dyrets mund eller blandes
i foderet. Dyr pa 5 kg eller derover: 0,1 ml pr. kg legemsvaegt en
gang daglig i 4-6 dage, afheengig af tilstandens svaerhedsgrad.

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

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

Ved tilbagefald kan behandlingen gentages. Efter brug aftarres
doseringspipetten og anbringesibeskyttelseshylstret. Vaer opmaerk-
som pa at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn. Anvendes for den udlgbsdato,
som er trykt pa pakningen. Dette veterinaerlaegemiddel kraever
ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
S/RLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler: Yderligere understottende behandling ber omfat-
te begreensning af vand- og kulhydratindtag og aget motionering.
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

M ikke anvendes til draegtige dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Ingen

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzege-
midlet: Vask haender efter brug. Undga kontakt med hud og
ojne. Alle steenk skal skylles veek omgaende. Laegemidlet bor ikke
handteres af kvinder i den fadedygtige alder eller de ber bruge
engangshandsker ved indgift af lsegemidlet. Ved overfalsomhed
overfor cabergolin eller et af de gvrige indholdsstoffer i produket,
ber kontakt med lzegemidlet undgas. Efterlad ikke uovervagede
fyldte injektionssprajter i nzerheden af barn. | tilfeelde selvindta-
gelse ved haendeligt uheld, iszer af et barn, skal der straks soges
lzegehjeelp, og indlzegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
Draegtighed og diegivning: Ma ikke anvendes til draegtige dyr, da
abort induceres (efter 35. draegtighedsdag).

Produktet er indiceret til haemning af diegivning: cabergolins
haemning af prolaktinsekretion resulterer i hurtig afbrydelse af
diegivningen samt reduktion af maelkekirtlernes sterrelse. Produktet
bor ikke anvendes til diegivende dyr, medmindre afbrydelse af
diegivningen er pakraevet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Da cabergolin udaver sin terapeutiske virkning ved direkte stimu-
lering af dopaminreceptorer, br produktet ikke indgives samtidig
med lzegemidler med dopaminantagonist-aktivitet (sasom phe-
nothiaziner, butyrophenoner, metoclopramid), da dette kan reduce-
re den prolaktinhzemmende virkning. Produktet ber ikke anvendes
til dyr, der samtidig behandles med blodtrykssaenkende medicin,
da cabergolin kan medfare forbigaende blodtrykssaenkning.
Overdosis:

Eksperimentelle data indikerer, at en enkelt overdosis med ca-
bergolin kan resultere i en gget sandsynlighed for opkastning
efter behandling, og muligvis en eget risiko for hypotension efter
behandling. Generel understottende behandling ber iveerkszettes
foratfieme ikke-absorberet lagemiddel og opretholde blodtrykket,
hvis det er nadvendigt. Som en modgift kan parental indgift afen
dopaminantagonist sasom metoclopramid overvejes.
EVENTUELLE SARLIGEFORHOLDSREGLERVED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerlaegemidler samt affald heraf bor destrueres
i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

05/2021

ANDRE OPLYSNINGER

Senest reviderede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinarlaegemiddel.

Pakningsstarrelser:

3 mlflaske med pipette.

7 ml flaske med pipette.

15 ml flaske med pipette.

3 mi flaske med doseringssprajte.

7 mi flaske med doseringssprajte.

15 ml flaske med doseringssprajte.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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