PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Galastop vet. 50 mikrog/ml tipat, liuos koiralle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kabergoliini 50 mikrog

Kirkas, hieman kellertdvd oljymdinen los.

3. Kohde-eliinlajit

Koira

4. Kiyttoaiheet

Koirallenne on miaritty Galastop vet -valmistetta, jotta sen valeraskauden aiheuttama maidoneritys ja
kéytoshéirid tai muusta syystd johtuva tarpeeton maidoneritys lievenisi.

5.  Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa antaa yli 35 vrk timeend oleville eldimille, koska prolaktiinithormonivaikutuksen
estdminen saattaa aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.

Valmistetta ei tule kiyttda eldimille, joilla on maksa- tai verisuonisairaus tai jotka ovat yliherkkid
valmisteen sisdltimille aineille. Koska kabergoliini saattaa aiheuttaa ohimenevéé verenpaineen laskua,
valmisteen kéyttdd on syytd vilttda tiloissa, joihin lLittyy alhainen verenpaine.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmistetta ei tule antaa kantaville eldimille, koska se saattaa aiheuttaa abortin annosteltaessa 35:nnen
timeyspéivin jilkeen. Valmistetta ei tule kdyttdd eldimille, joilla on maksa- tai verisuonisairaus tai
jotka ovat yliherkkid valmisteen sisdltimille aineille. Koska kabergoliini saattaa aiheuttaa ohimenevad
verenpaineen laskua, valmisteen kiyttod on syytd valttaa tiloissa, joihin littyy alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ja ergoliinijohdannaisille allergisten henkiliden tulee noudattaa valmisteen
kasittelyssé erityistd huolellisuutta. Kddet on pestdvé valmisteen késittelyn jilkeen.



Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Ei tiedossa.
Yliannostus:
Ylannostuksen oireita ovat oksentelu ja unehaisuus.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.
7. Haittatapahtumat

Koira (nartut):

Harvinainen Horrostila!, ruokahaluttomuus!

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti): Oksentelu'

Hyvin harvinainen Liian matala verenpaine?

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Allerginen reaktio (esim. allerginen turvotus,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): nokkosihottuma, allerginen kutina)

Allerginen ihotulehdus
Neurologiset oireet (esim. tokkuraisuus,

lihasvapina, haparointi, kouristuskohtaukset)
Y livilkkaus

' Keskivaikea ja ohimeneva.

2 Oksentelua yleensa vain ensimméisen annoksen yhteydessd. Talloin hoitoa ei tarvitse keskeyttda,
koska oksentelua ei ole odotettavissa seuraavien annosten yhteydessa.

> Ohimenevi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkérillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https:/fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Annos on 0,1 ml liuosta eldimen painokiloa kohti kerran pdivdssa suun kautta.

Esimerkiksi kymmenkiloisen koiran pdivdannos on yksi millilitra. Alle viisi kiloa painaville koirille
suositellaan annostelua tipoittain, kolme tippaa vastaa 0,1 millilitraa.

Annostelua jatketaan 4—6 pédivan ajan, ellei eldinlidkari toisin maaraa.

Valmisteen voi antaa joko annospipetilld tai mittaruiskulla.

9. Annostusohjeet

Valmiste annostellaan joko suoraan eldimen suuhun tai sekoitettuna ruokaan.

10. Varoajat


https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Felainlaakkeet%2F&data=05%7C01%7Crita.pedersen%40ceva.com%7C6370e5d68e3942eabb1908dbef31856a%7C6bd869ea23ff419c8873c4b11ebc3076%7C0%7C0%7C638366768232408607%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=jeG7TD9qcXg2iU%2BNtEheSUSvAAleSiU3dn%2FHdcsl7tE%3D&reserved=0

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Séilytd alkuperédispakkauksessa.

Ali kiytd titd eldinkidketts viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullon etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 11597

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 7 mln tai 15 mln lasipullo annospipetilld
Pahvikotelo, jossa 7 mln tai 15 mln lasipullo mittaruiskulla

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
04.12.2023

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

Ceva Salute Animale S.p.A



Via dei Valtorta 48,
20127 Milano
Italia

Erin vapauttamisesta vastaavat valmistajat:

Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)
Italia

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Orion Oyj ORION PHARMA
Eldinlddkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261

Lisdtietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Galastop vet. 50 mikrog/ml orala droppar, 16sning f6r hund

2. Sammans dttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Kabergolin 50 mikrog

Klar, nagot gulaktig oljeartad l6sning.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Er hund har ordinerats Galastop for att lindra mjélkutsdndring och stérning i beteendet orsakade av
skendréktighet eller 6verflodig mjolkutsondring betingad av andra osaker.

5. Kontraindikationer

Preparatet far inte ges &t djur som varit driktiga 6ver 35 dygn. Himningen av hormonet prolaktin kan
namligen utlosa en for tidig forlossning. Preparatet skall inte ges at djur, som har lever- eller
njursjukdom eller som &r sensitiva mot dess innehallsimnen. Eftersom kabergolin kan fororsaka
overgdende blodtryckssidnkning, skall anvdndning av preparatet undvikas i tillstdnd dér lagt blodtryck
forekommer.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslag:

Preparatet fir inte ges at djur som varit draktiga 6ver 35 dygn. Hamningen av hormonet prolaktin kan
namligen utlosa en for tidig forlossning. Preparatet skall inte ges &t djur, som har lever- eller
njursjukdom eller som &r sensitiva mot dess innehéllsdmnen. Eftersom kabergolin kan fororsaka
overgaende blodtryckssiankning, skall anvindning av preparatet undvikas i tillstand dar lagt blodtryck
forekommer.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Gravida kvinnor eller personer som ar allergiska for ergolinderivat bor iaktta speciell forsiktighet vid
behandling av preparatet. Hinderna skall tvittas efter behandlingen.

Andra likemedel och Galastop:
Uppgift saknas.




Overdosering:
Symtom pa 6verdosering ar krakning och trotthet.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Djurslag: Hund (tikar)

Séllsynta Trotthet (letargi)', aptitloshet (anorexi)'
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): Krikning'>

Mycket sillsynta Lagt blodtryck (hypotension)*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Allergisk reaktion (t.ex. allergisk svullnad (6dem),
rapporterade hindelser inkluderade): nésselutslag (urtikaria), allergisk klada)

Allergisk hudinflammation (dermatit)

Neurologiska symtom (t.ex. dasighet,
muskelskakningar, okoordinerade muskelrérelser
(ataxi), kramper)

Overdriven aktivitet (hyperaktivitet)

'mattlig och 6vergaende

2krdkning sker vanligtvis endast vid tidpunkten for den forsta administreringen. I detta fall behGver
inte behandlingen avbrytas, eftersom krikningarna inte kommer att upprepas vid nidsta administrering.

3overgaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea. fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)

Dosen ér 0,1 ml 16sning per kilogram av hundens kroppvikt per dag via munnen. Dagsdosen for en
hund pé t.ex. 10 kg &r 1 ml. For hundar som viager under 5 kg rekommenderas att dosen uppméts
droppvis, tre droppar motsvarar 0,1 ml Doseringen bor pagé 4—6 dagar eller enligt veterindrens
foreskrifter.

Preparatet kan ges med doseringspipett eller doseringsspruta.

9. Ridd om korrekt adminis trering

Preparatet doseras antingen direkt i djurets mun eller blandas i maten.

10. Karenstider

Ej relevant.


https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C01%7Crita.pedersen%40ceva.com%7C6370e5d68e3942eabb1908dbef31856a%7C6bd869ea23ff419c8873c4b11ebc3076%7C0%7C0%7C638366768232408607%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=y8cj4v6LjgQIMsYxlThc1KyiZnf4v1uDwnd2oATLhmk%3D&reserved=0

11. Sarskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for des truktion
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 11597

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehédllande 7 ml eller 15 ml glasflaska med doseringspipett
Pappkartong innehallande 7 ml eller 15 ml glasflaska med doseringsspruta

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
04.12.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsélining:

Ceva Salute Animale S.p.A
Via dei Valtorta 48,

20127 Milano

Italien


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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)
Italien

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
Frankrike

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Orion Oyj ORION PHARMA
Eldinlddkkeet

Box 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.



