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PRODUKTRESUMÉ


for


Galastop Vet., orale dråber, opløsning

0.
D.sp.nr.

9073

1.
Specialitetens navn

Galastop Vet.

2.
Deklaration

Cabergolin 50 mikrog. Miglyol ad 1 ml

3.
Lægemiddelform

Orale dråber, opløsning

4.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.0
Terapeutisk klassifikation

QG 02 CB 03

4.1
Farmakologiske egenskaber

Galastop Vet. er en klar, olieagtig opløsning til oralt brug indeholdende 50 mikrogram cabergolin/ml opløst i miglyol (fraktioneret kokosnødolie).


Cabergolin er et ny ergolinderivat med en potent, selektiv og langvarig hæmning af prolactinudskillelsen.


Cabergolin virker derfor ved behandling af prolactinafhængige tilstande som indbildt drægtighed og uhensigtmæssig mælkeproduktion hos hund og katte.


På anden eller tredjedagen efter påbegyndt behandling med Cabergolin begynder mælkekirtlerne normalt at mindskes og mælkeproduktionen nedsættes for at ophøre helt indenfor 6-8 dage.

4.2
Farmakodynamiske egenskaber

Cabergolin virker direkte på hypofyseforlappen ved stimulation af de hæmmende dopamin-receptorer. Den langvarige effekt tillægges helt eller delvis, at stoffet er meget længe om at udskilles fra hypofysen.
5.
KLINISKE OPLYSNINGER
5.1
Dyrearter

Hund. Kat.

5.2
Indikationer

Hunde: Behandling af indbildt drægtighed.


Hund og kat: Undertrykkelse af mælkeproduktionen efter fjernelse af afkom efter fødslen, ved tidlig afvænning, ved fosterdød og/eller abort i slutningen af drægtigheden og ved mælkeproduktion efter fjernelse af æggestokkene.

5.3
Kontraindikationer

Drægtighed.

5.4
Bivirkninger

Sløvhed, anorexi og opkastning kan forekomme.


Bivirkningerne er moderate og forbigående.


Opkastning sker normalt kun efter første dosis, og behandlingen bør ikke stoppes, da efterfølgende doser ikke giver opkastning.


I meget sjældne tilfælde kan ses allergiske reaktioner eller hypotension.

5.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Må ikke anvendes til drægtige dyr.

5.6
Drægtighed og diegivning

Må ikke anvendes til drægtige dyr, da abort induceres (efter 35. drægtigheds​dag).

5.7
Interaktioner

Ingen kendte.

5.8
Dosering

Præparatet indgivet oralt i dyrets mund eller blandet i foderet.


0,1 ml (sv.t. 5 mikrogram cabergolin)/kg legemsvægt én gang om dagen i 4-6 dage afhængig af tilstandens sværhedsgrad.


For dyr med vægt under 5 kg anbefales det at dosere præparatet i dråber (0,1 ml opløsning sv.t. 3 dråber).


Ved tilbagefald kan behandlingen gentages.

5.9
Overdosering

Ingen erfaring.

5.10
Særlige advarsler for hver dyreart

Ingen.

5.11
Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

5.12
Særlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer præparatet

Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.2
Opbevaringstid

3 år.

6.3
Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.4
Emballage

Brun glasflaske vedlagt doseringspipette inddelt fra 0,1-1 ml.

6.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende bortskaffelse af rester af præparatet eller evt. affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
Registreringsindehaver

Ceva Salute Animals S.p.A.

Via colleoni 15


20864 Agrate Brianza (MB)


Italien


Repræsentant

Ceva Animal Health A/S


Andkærvej 19


7100  Vejle

8.
Markedsføringstilladelse nr.

15763.

9.1
Dato for første markedsføringstilladelse

2. august 1996 

9.2
Revision af produktresumé

16. april 2012
10.
Udlevering
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