HASZNALATI UTASITAS

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL EL’I:ER A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTONAK A
NEVE ES CIME ,

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CEVA-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gyértési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Vetem S.p.A. - Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedoc]e (AG) Olaszorszag
Ceva Sante Animale — Z.I. Trés le Bois, 22600 Loudéac — Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Galastop oldat A.U.V. "

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZ
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Kabergolin (bazisra szémolva) 50 pg
Segédanyag: - . e
Frakc1onalt kokuszolaj E ~ad 1 ml
4. A JAVALLATOK

A Galastop alkalmazasa az alabbi esetekben javasolt: :

e Kutydk alvemhességének gydgykezelése: A prolaktin szekrecmjanak kabergolmnal torténd. gatlasa az
dlvemhesség tiineteinek (beleértve a tejszekréciot, a megvaltozott viselkedést) gyors mérséklddését és az
allat 4llapotanak gyors normalizal6dését eredményezi.

o  Tejtermelés elnyomasa szukdkban: Klinikailag sziikségessé valhat a szukak tejtermelésének gyors

’ megszuntetese bizonyos korulmenyek kozott (pl a kolykok szules utan torteno azonnali eltaVohtasa korai

emlommgyek méretének csokkenését eredményezi.

5. ELLENJAVALLATOK
Ne alkalmazzuk vemhesség idején, mert a készitmény vetélést okozhat! :
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Hényés vagy étvagytalansag az els6 €s masodik adag utan el6fordulhat. Ilyen esetben a kezelést nem sziikséges
- megszakitani, kivéve, ha a hanyas stlyos mértékii, vagy ha a kovetkez6 adag utan is megmarad.

Ritkan idegrendszeri tiineteket figyeltek meg, pl. aluszekonysaoot izomremegést, egyensilyzavart, tilzott
aktivitast és rangast. ‘

Nagyon ritkan allergids reakciokat figyeltek meg, pl. allergids odémat, csalankiiitést, b(’jrgyuﬂadést és
viszketegséget

Nagyon ritkdn a kabergolin atmeneti vérnyomascsokkenést okozhat a kezelt allatokban. Lasd meg a ’Kezelt -
allatokra vonatkozé 6vintézkedéseket’.

A legtobb esetben ezek a mellékhatasok kismértékiiek és atmeneti jellegliek, a kezelés megszakitasa utdn.

magukt6l megsziinnek.
Ha stlyos nemkivénatos hatést vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatésokat észlel,

értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT

A Galastop kézvetleniil szdjon 4t vagy tal_(.annényba keverve alkalmazandg.

Adagja: 0,1 ml Galastop / testtdmeg kilogramm (megfelel 5 pg kabergolin/ testtomeg kilogramm) naponta, 4-6
napon at, az allat klinikai allapotatol fiiggben. Az oldat a cseppenttvel vagy a fecskendével adagolhat6.

Kis testtomegli (kevesebb, mint 5 kg) kutydk esetében javasolt az adag cseppekben torténé kiszamitasa: 3 csepp
megfelel 0,1 ml készitménynek.



2.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Ha tiinetek nem mulnak el a javasolt kezelés soran, vagy a kezelés vége utdn ujra megjelennek, a kira

- megismételhetd.
A kezelés kiegészitéseként javasolt a folyadék- és szénhidrat bev1te1 korlatozésa és az allat fokozott mozgatasa

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
_Nem ertelmezheto

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOfRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt, fényt6l védve téroland6. Hiitdben nem tarolhat6. Fagyéstél 6vni/
- Felbontés utdn az eredeti csomagolésban, jol lezérva, fényt6l védve térolando v
Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad fe]hasznalm'
A kozvetlen csomagolds elsé felbontésa utdn felhasznalhatd: 28 napig.

12. - KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések
A kabergolin dtmenetileg vérnyomascsokkenést okozhat a kezelt dllatokban. A készitmény adagolasa az egyéb
okbdl eredéen alacsony vérnyomédssal rendelkez6 allatokban (az egyidejiileg hipotenziv gydgyszerrel kezelt,
. illetve anaestheticum hatasa alatt 4116 4llatokban)a vérnyomas jelent6s csokkenéséhez vezethet. ' »
“Ne adjuk olyan éllatnak, amely egyidejlileg vérnyomast csokkent6 gyogyszeres kezelés alatt 411! Ne alkalmazzuk
kozvetleniil miitéti beavatkozas utan, és alkalmazasaval varjunk mmdaddlg, amig az 4llat az anesztetikum hatasa
alatt van! Lasd még a ’Gyo6gyszerkolcsonhatdsok’ szakaszt.
‘Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Keriiljiik el, hogy a készitmény a bdrre vagy a szembe jusson. Alkalmazas utdn mossunk kezet. A bérre keriilt
készitményt azonnal bd szappanos vizzel mossuk le. Ha a készitmény szembe kertil, azonnal b6 vizzel ki kell
mosni.
Terhes néknek kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést: a készitmény alkalmazasakor
védokesztyli viselése kotelezd és fokozott Ovatossaggal kell eIJarm
Vemhesség és laktacio idején torténé alkalmazas
A Kkabergolin vetélést okoz szukdkban.a vemhesség kés6i szakaszaban, ezért a Galastop nem adhat6é vembhes
szukaknak.
A Galastop nem adhat¢ szoptat6 szukaknak, kivéve, ha a tejtermeles megsziintetése sziikséges.
Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
A kabergolin 4tmenetileg vérnyomdscsokkenést okozhat a kezelt al]atokban ezért egyidejlileg hipotenziv
gyogyszerekkel, illetve anesztetikum hatésa alatt 4116 allatokon nem alkalmazhato.
Mivel a kabergolin terdpias hatdsat a dopamin-receptorok kozvetlen ingerlése révén fejti- ki, nem javasolt a
Galastop egyidejii ‘addsa dopamin-antagonista hatdsu szerekkel (pl.: fenotiazin, butirofenonok stb.), mert
utdbbiak csokkenthetik a kabergolin prolaktin-szekréciot gatlé hatasat. : Lo '
Tuladagolas ‘
A kisérleti adatok jelzik, hogy a Galastop egyszerii tuladagolasa nove]hetx a kezelés utan e]ofordulo héanyas, és
esetleg a vérnyomascsokkenés kialakuldsanak valészintiségét.
Altalanos, kiegészitd kezelés végezhetd a még fel nem szivédott gyogyszer eltavolitisa és a vérnyomas
stabilizaldsa céljabol, ha szitkséges. Nem valoszinii, hogy dopamin-antagonista gyogyszer alkalmazasara lenne
sziikség, de a gybgyszercsoport hatéstanilag figyelembe vehetd.
A’ tolerancia vizsgdlatok adatai mutatjdk, hogy a kabergolin hanytaté hatdsa adag-fiiggd, s klfejezetten
_jelentkezik a 10 pg/ testtomeg kilogramm vagy azt meghaladé adagolas mellett (az EDs, — a kezelt allatok 50%-

ban héanyast kivalté adag - 19 pg/ testtomeg kilogramm volt).

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA

TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valammt a keletkezo hulladékokat a hely1 kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmlsltem

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. méajus 14



15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgydgydszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kerdeselvel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

18.1 Donﬂn"\nfncng

AJe ke KRCIAUCIICTL

Kizéarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki. Kizarolag allatgyogyészati alkalmazasra.

15.2 Forgalmazhat6sag
A]latgyogyaszatl készitmények forgalmazasara _]ogosultak forgalmazhat_]ak

15.3. Klszerelé51 egységek ' '
7 ml és 15 ml, borostyansarga szin, - -as hidrolitikai osztalyt uvegben pohetllen betéttelrel»}at’ott alummlum-

kupakkal lezarva. Beosztott cseppentd mellékelve.

7 ml és 15 ml, borostyansarga szinii, Ill-as hidrolitikai osztalya iivegben, polietilén fecskendébetéttel ellatott
polietilén kupakkal lezarva. Polipropilén fecskend6 mellékelve.

" Dobozonként:
7ml iivegben, cseppentdvel
15 ml tivegben, cseppentdvel
7ml tivegben, fecskendével

" 15 ml @ivegben, fecskenddvel

15.4. Torzskonyvi szam

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



