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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galastop 50 pg/ml solucéo oral para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Cabergolina 50 ug

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

Solugéo oleosa limpida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina e felina (cadelas e gatas).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da pseudo-gestacdo na cadela.

Inibicdo da lactacdo na cadela e na gata nas seguintes situagdes:
eRemocéo da ninhada imediatamente apds o parto;
eDesmame precoce;
eMorte do feto e/ou aborto no final da gestacéo;

e actacdo ap6s ovariohisterectomia durante o diestro.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com insuficiéncia hepatica e/ou renal.

4.4  Adverténcias especiais

N&o descritas.

4.5 Precaucfes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o deve ser administrado ap0s a 62 semana de gestacdo, uma vez que pode induzir o aborto.

Por esta razdo, é essencial um diagndstico cuidadoso que diferencie, de forma inequivoca, a
gestacédo de uma pseudo-gestacéo.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario

aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram observados anorexia e vomitos, apds a primeira ou a segunda
administracdo. Estes efeitos sdo moderados e transitorios. Nestes casos, o tratamento ndo deve
ser interrompido, a menos que 0 vOmito seja grave ou recorrente nas administracdes seguintes.
Em casos muito raros foram observados sintomas neuroldégicos como sonoléncia, tremores
musculares, ataxia, hiperatividade e convulsdes.

Em casos muito raros foram observadas reacoes alérgicas, tais como edema, urticaria, dermatite
e prurido.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

N&o administrar em animais em gestacao.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o administrar concomitantemente com farmacos hipotensores.
N&o administrar a animais ap6s anestesia geral, enquanto ainda estejam sob o efeito da mesma.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo por via oral, diretamente na boca do animal ou misturado na dieta habitual.

A dose recomendada é de 0,1 ml do medicamento/kg p.v. (equivalente a 5 ug de cabergolina/kg
p.v.) uma vez ao dia, durante 4 a 6 dias consoante a gravidade do estado clinico (3 gotas = 0,1
ml).

A solugdo pode ser administrada com o conta-gotas ou com a seringa.

Caso se verifiquem recidivas, repetir o tratamento de acordo com o esquema posolégico acima
descrito.

E recomendado, apds cada administracio, secar o conta-gotas ou a seringa e colocar dentro do
invélucro protetor ou no interior da embalagem

Nos animais tratados o inicio da regressdo do volume da glandula mamaria e da secrecéo de
leite e/ou soro, bem como a atenuacdo das alteracbes comportamentais ocorrem ao segundo ou
terceiro dia ap6s o inicio do primeiro tratamento, enquanto que a remissao completa da
sintomatologia se da por volta do 9°/10° dia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A cabergolina possui uma ampla margem de seguranca: o seu indice terapéutico (relacdo entre
DLs e DEx) no rato é 13.000.

A semelhanca de outros derivados da ergolina, a cabergolina pode induzir a emese no céo.
Observa-se na gata, e sobretudo na cadela, um efeito emético significativo em doses 4 a 5 vezes
superiores a dose terapéutica recomendada.

O efeito emético pode ser antagonizado pela injecdo parentérica de um agente
antidopaminérgico como a metaclopramida.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inibidor da prolactina
Caddigo ATCVet: QG02CB03

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

A cabergolina, um derivado da ergolina, atua diretamente sobre a hipo6fise anterior através da
estimulacdo dos recetores dopaminérgicos presentes nas células lactotrpicas hipofisérias,
inibidores da secre¢do de prolactina. A longa duragdo de agdo pode ser atribuida a persisténcia
da cabergolina na hipdfise. A cabergolina ndo possui outra atividade enddcrina. Na cadela
anestesiada, observa-se uma ligeira diminuicéo da tensao arterial sem afetar o ritmo cardiaco.

A cabergolina inibe a secrecdo de prolactina em diversas condi¢cBes experimentais. Inibe a
lactacdo, a qual é dependente da secrecdo de prolactina. Apds a administracdo de cabergolina
durante 4 dias no periodo de lactagdo apos o parto, verifica-se uma reducdo significativa do peso
vivo da ninhada. A DEs, (dose que causa uma reducdo de 50% do ganho de peso da ninhada
através de uma inibig&o da secrecdo de prolactina) é de 1,25-1,50 ug/kg/dia na cadela.
Relativamente a outros derivados da ergolina, a cabergolina origina uma inibi¢do da secrecéo da
prolactina mais prolongada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral na dose terapéutica Unica, a concentragdo maxima no plasma ¢ atingida
em 4-8 horas e mantém-se durante varios dias em funcdo da dose administrada.

O tempo de semivida de eliminacéo tecidular é de + 24 horas salvo na hip6fise onde é da ordem
das 60 horas. As concentragOes no cérebro sdo semelhantes as observadas no plasma.

A cabergolina apresenta uma afinidade seletiva para a adenohipéfise e é ativa durante pelo
menos 72 horas.

A excregdo da cabergolina é essencialmente fecal com mais de 40 % da dose administrada
excretada pela via biliar nas primeiras 24 horas, sendo a restante eliminada em menos de 96
horas.

A excrecdo dos metabolitos pela urina ocorre até 24 horas ap6s administracdo oral e
endovenosa. O metabolito principal (50 %) é o 6-ADL ou &cido 6-demetil-6 alildihidrolisérgico.
25 % da molécula recuperada na urina aparece sob a forma ativa inalterada.

A atividade da cabergolina diminui 96 horas ap6s a ultima administracéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de coco fracionado (Milgiol 812)
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6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:
Frascos de vidro ambar tipo Il com tampa de aluminio com selo de polietileno com um conta-
gotas (frascos de 7 ml e 15 ml).

Frasco de vidro &mbar tipo 11l com tampa de polietileno com seringa de insercéo de polietileno
(frascos de 7 ml e 15 ml).
Seringa de polipropileno.

Dimensao da embalagem:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 7 ml com um conta-gotas.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 15 ml com um conta-gotas. Caixa de cartdo contendo um
frasco de 7 ml com uma seringa.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 15 ml com uma seringa.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios néo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51151
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO

28 de maio de 1996 / 21 de janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo um frasco de 7 ml ou 15 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galastop 50 pg/ml solucdo oral para cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Carbegolina 50 ug

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

7mi
15 ml

5. ESPECIES-ALVO

Cadelas e gatas.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracgéo por via oral, diretamente na boca do animal ou misturado na dieta habitual.
A dose recomendada é de 0,1 ml do medicamento/kg p.v., uma vez ao dia, durante 4 a 6 dias

consoante a gravidade do estado clinico.
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 6 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIJ\/IINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” _E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51151
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 7 ml ou 15 ml

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galastop 50 pg/ml solucdo oral

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:
Carbegolina 50 ug

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7mi
15 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via oral.
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 6 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: fevereiro 2016
Pagina 12 de 17



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Galastop 50 pg/ml solucéo oral para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(}AO~DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antoénio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG) - Itélia

e

Ceva Santé Animale

Z.1 Tres le Bois

22600 Loudéac

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galastop 50 pg/ml solucdo oral para caes e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia Ativa:
Cabergolina 50 ug

4, INDICACOES

Tratamento da pseudo-gestacao na cadela.

Inibicdo da lactacdo na cadela e na gata nas seguintes situagdes:
eRemocdo da ninhada imediatamente apds o parto;
eDesmame precoce;
eMorte do feto e/ou aborto no final da gestacéo;

e actacdo apos ovariohisterectomia durante o diestro.

3) CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
Né&o administrar em animais com insuficiéncia hepatica e/ou renal.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, foram observados anorexia e vomitos, ap6s a primeira ou a segunda
administracdo. Estes efeitos sdo moderados e transitorios. Nestes casos, o tratamento ndo deve
ser interrompido, a menos gue 0 vOmito seja grave ou recorrente nas administracfes seguintes.
Em casos muito raros foram observados sintomas neurolégicos como sonoléncia, tremores
musculares, ataxia, hiperatividade e convulsdes.

Em casos muito raros foram observadas reacdes alérgicas, tais como edema, urticaria, dermatite
e prurido.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento nédo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Canina e felina (cadelas e gatas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral, diretamente na boca do animal ou misturado na dieta habitual.

A dose recomendada ¢ de 0,1 ml do medicamento/kg p.v. (equivalente a 5 pg de cabergolina/kg
p.v.) uma vez ao dia, durante 4 a 6 dias consoante a gravidade do estado clinico (3 gotas = 0,1
ml).

A solucdo pode ser administrada com o conta-gotas ou com a seringa.

Caso se verifiquem recidivas, repetir o tratamento de acordo com o esquema posolégico acima
descrito.

Nos animais tratados o inicio da regressdo do volume da glandula mamaria e da secrecdo de
leite e/ou soro, bem como a atenuagdo das alteragdes comportamentais ocorrem ao segundo ou
terceiro dia ap6s o inicio do primeiro tratamento, enquanto que a remissao completa da
sintomatologia se da por volta do 9°/10° dia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

E recomendado, apds cada administracéo, secar o conta-gotas ou a seringa e colocar dentro do
invélucro protetor ou no interior da embalagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de cartdo
depois de EXP.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 dias.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o deve ser administrado ap0s a 6% semana de gestagdo, uma vez que pode induzir o aborto.
Por esta razdo, é essencial um diagnédstico cuidadoso que diferencie, de forma inequivoca, a
gestacédo de uma pseudo-gestacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestagao
N&o administrar em animais em gestacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o administrar concomitantemente com farmacos hipotensores.
N&o administrar a animais apds anestesia geral, enquanto ainda estejam sob o efeito da mesma.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A cabergolina possui uma ampla margem de seguranca: o seu indice terapéutico (relacdo entre
DLs e DEx) no rato é 13.000.

A semelhanca de outros derivados da ergolina, a cabergolina pode induzir a emese no céo.
Observa-se na gata, e sobretudo na cadela, um efeito emético significativo em doses 4 a 5 vezes
superiores a dose terapéutica recomendada.

O efeito emético pode ser antagonizado pela injecdo parentérica de um agente
antidopaminérgico como a metaclopramida.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
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14, DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2016

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacdes

Caixa de cartdo contendo um frasco de 7 ml com um conta-gotas.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 15 ml com um conta-gotas.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 7 ml com uma seringa.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 15 ml com uma seringa.
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