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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Velactis. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede dette @naerlaegemiddel for at kunne
anbefale udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU o stleegge anvendelsesbetingelserne. Det
er ikke en praktisk vejledning i, hvordan Velactis bgr al es.

Hvis du som ejer eller ansvarlig for dyret gnsker pr vejledning om anvendelsen af Velactis, kan
du leese indleegssedlen eller kontakte din dyrleege, eller dit apotek.

Hvad er Velactis, og hvad anven\d&iet til?

Velactis er et laeegemiddel, der anvendessi besaetninger af malkekger som et hjeelpemiddel til at
reducere meelkeproduktionen i begy! cmln af goldperioden (fra den periode, hvor koen ikke malkes
far keelvning, til neeste periode, hx&ﬁelkeydelse begynder). Velactis anvendes til:

e at mindske udsivning af rﬁ&d goldning (det tidspunkt, hvor man holder op med at malke)

e at mindske risikoen forQe infektioner af yveret i goldperioden

e at mindske ubehag @

Det indeholder det ive stof cabergolin. De naermere oplysninger fremgar af indlaegssedilen.
Hvordan \ es Velactis?

.
Leegemidlet eres kun efter recept. Velactis gives som en enkelt indsprgjtning i en muskel senest
4 timer gfter'seneste malkning pa den dag, hvor goldning begynder. Velactis fas som en

injekt':o veeske, oplgsning, i flerdosisheetteglas pa 5 ml, 25 ml eller 50 ml.

%

@leeproduktionen stimuleres af hormonet prolaktin, der afgives af specialiserede celler i hypofysen

an virker Velactis?
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(en lille kirtel ved hjernen). Cabergolin har langvarig virkning pa disse cellers receptorer (sdkaldte
D2-receptorer), der blokerer frigivelsen af hormonet. Ved at blokere prolaktinfrigivelsen pa denne
made nedsaettes maelkeproduktionen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Velactis?

I en indledende feltundersggelse med 917 kger blev Velactis givet til kaer, der ikke havde
yverbeteendelse uden kliniske tegn (subklinisk mastitis). Kgerne fik uden antimikrobiel behandling
5,5 % faerre nye tilfaelde af yverinfektion i goldperioden end kger, der blev behandlet med
virkningslgs behandling (placebo). Velactis nedsatte forekomsten af udsivende meelk til2, %
sammenholdt med 10,7 % hos de kger, der blev behandlet med placebo.

I en anden feltundersggelse med 263 malkekger var der 3,9 % af de kger, der bléwbehandlet med
Velactis, som havde udsivning af meelk i en 14-dages periode efter goldning, samumenholdt med
17,6 % af dem, der blev behandlet med placebo.

I en tredje feltundersggelse indgik 228 malkekger. De kger, der blev behandlet med Velactis, viste
mindsket ubehag pa den fagrste dag i goldperioden. Ubehag blev registferet’som foraggelse af det
daglige tidsrum, hvor dyrene la ned.

Hvilke risici er der forbundet med Velactis?

De hyppigste bivirkninger ved Velactis (som kan optraede has’op til 1 ud af 10 kger) er lette
reaktioner pd injektionsstedet (hovedsagelig haevelse) efteg indsprgjtning af produktet. Disse kan
vedvare i op til 7 dage.

Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar afindlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes’af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfart sikkerhedsoplysninger i preduktresuméet og indlaegssedlen for Velactis, herunder
passende forholdsregler, som skal falges. af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig
for dyret.

Personer, som er overfglsomme (allergiske) over for cabergolin, bgr undga kontakt med Velactis.
Der skal vaskes haender eftér handtering af produktet.

Ved utilsigtet selvinjektiom skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten skal
vises til lasegen.

Kvinder, der er gravide eller planlaegger at blive gravide, bgr undga kontakt med Velactis. Da Velactis
nedseetter maelképroduktionen, bgr ogsd ammende kvinder undga kontakt med produktet.

Hvad er_tilbageholdelsestiden for levnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageheldelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et lseegemiddel, far et dyr kan
slagtes, jog kadet kan anvendes til menneskeligt konsum. Det er ogsa den tid, der skal ga efter
administration af et leegemiddel, far maelken kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kad fra malkekger, der er behandlet med Velactis, er 23 dage.
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Tilbageholdelsestiden for meelk fra kger, der behandles med Velactis, er "nul" dage, hvilket vil sige, at
der ikke er nogen pakraevet ventetid efter kaelvning, hvis goldperioden varer mindst 32 dage.

Tilbageholdelsestiden er 4 dage (8 malkninger) efter keelvning, hvis goldperioden varer under 32 \
dage.
Hvorfor er Velactis blevet godkendt? \ :
2 4
Agenturets Udvalg for Leegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Velactis o@
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. &
Andre oplysninger om Velactis &

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele@ Europeeiske
Union for Velactis den 9. december 2015. .

N\

Den fuldsteendige EPAR for Velactis findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Hvi som ejer eller ansvarlig
for dyret gnsker yderligere oplysninger om behandling med Velactis, u leese indleegssedlen eller
kontakte din dyrleege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i oktober 2015. @
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