BILAG |



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Velactis 1,12 mg/ml oplgsning til injektion til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktiv substans:

Cabergolin ..o 1,12 mg
Hjeelpestoffer:

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Oplgsning til injektion.
Klar, svagt gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kvaeg (malkekger)

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af/dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Anvendes som en del af beseetningens goldningsprocedure for malkekger, som en hjelp til at foretage
en brat goldning ved at reducere malkeproduktionen, og derved:

- begraense malkelgb ved goldning,

- reducere risikoen for nye intramammeere‘ipfektioner i goldperioden,

- begraense dyrenes ubehag.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde &f,overfalsomhed for cabergolin eller ét eller flere af hjeelpestofferne.
4.4  Serlige advarsler far hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Velactis bgr anvendes som et element i et mere omfattende mastitis- og malkekvalitetsprogram efter
dyrleegens anvisninger, som ogsa kan inkludere behovet for anvendelse af intramammeere
behandlinger.

Hos keer, samforventes at vaere fri for subklinisk mastitis ved goldning, i hvilke brug af antibiotika
ikke er berettiget/tilladt, kan Velactis anvendes som en afgoldningsbehandling. Der ber foreligge en
diagnose for keerne om frihed for subklinisk mastitis vurderet efter passende kriterier f.eks.
bakteriologisk undersggelse af maelk, somatisk celletal eller andre anerkendte undersggelser.

ken'multicenter, randomiseret klinisk undersggelse hvor malkekger uden intramammaere infektioner
pa tidspunktet for goldning blev behandlet enten med Velactis eller placebo ved goldning, fandtes
incidensen af nye intramammeere infektioner indtil 7 dage efter den fglgende kealvning at veere
signifikant lavere i yverkirtler fra kaer behandlet med Velactis (20,5 %) i forhold til kger behandlet
med placebo (26,0 %). Forskellen i procent af nye intramammaeere infektioner i goldperioden mellem
dyr behandlet med Velactis eller med placebo var 5,5 % (95 % konfidensinterval 0,5-10,4 %).
Effekten af Velactis pa reduktion af risikoen for nye intramammaere infektioner i goldperioden ved



samtidig administration af antimikrobiel behandling af keer med intramammeere infektioner i forhold
til keer der udelukkende har modtaget antimikrobiel behandling, er ikke undersggt.

| det samme studie, fandtes incidens af malkelgb signifikant lavere hos Velactis-behandlede dyr (2,0
%) sammenlignet med placebo-behandlede dyr (10,7 %). Forskellen mellem grupperne var 8,7 % (95
% konfidensinterval 4,9-12,6 %). Dette blev bekraftet i en anden multicenter randomiseret klinisk
undersggelse, hvor incidens af melkelgb var signifikant lavere hos Velactis-behandlede dyr (3,9 %) §
forhold til placebo-behandlede dyr (17,6 %). Forskellen mellem grupperne var 13,7 % (95 %
konfidensinterval 6,4-21 %).

I en randomiseret og placebo-kontrolleret klinisk undersggelse viste Velactis-behandledesk@er mindre
tegn pa yversmerte i forhold til kontrolgruppen i de farste to dagn efter goldning. ForskeHeri
forekomsten af smerte var 9,9 % (95% konfidensinterval 4,0-15,8 %) mellem de Velagtis-behandlede
keer og de placebo-behandlede dyr. | en randomiseret og placebo-kontrolleret kliniskundersagelse,
viste dyr i den Velactis-behandlede gruppe mindre ubehag i det farste degn efter goldning malt ved en
leengere daglig liggetid pa 143 +/- 17 minutter sammenlignet med den ubehandléde,kontrolgruppe.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Normale aseptiske procedurer mht. administration af intramuskulaeretinjektioner bar overholdes.
Brug kun tarre, sterile kanyler og undga introduktion af fugtighedfvand ved anvendelsen.

Laegemidlet bgr kun anvendes til malkekger ved goldning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver dagemidlet til dyr

Dette veterinare leegemiddel kan forarsage hudreaktioner. Personer med kendt overfglsomhed for
cabergolin eller et eller flere af hjelpestofferne bar undga kontakt med dette veterinzre legemiddel.
Handtering af dette veterinaere l&egemiddel skal foregd med forsigtighed for at undga selvinjektion. |
tilfelde af selvinjektion ved et uheld, sag leege, og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Vask hander efter brug.

Undersggelser i laboratoriedyr har vist risiko for fosterdad efter gentagne orale indgift af cabergolin.
Der findes ingen data om pavirkning af graviditet hos mennesker efter injektion af cabergolin, og
derfor ber gravide kvinder, og kvinder der forsgger at blive gravide, undga kontakt med produktet.
Som falge af stoffets farmakologiske effekt (haemning af meelkeproduktion) bgr ammende kvinder
undga kontakt med produktet.

Andre forsigtighedsregler

Cabergolin bar ikkéwdledes til overfladevand, da det har skadelige effekter pa akvatiske organismer.
Derfor bar kaer behandlet med Velactis ikke have adgang til overfladevand, og bar ikke have
mulighed for atsfortrene overfladevand med faeces far tidligst 5 dagn efter administration.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Let reéaktion pa injektionsstedet (mest som haevelser) blev hyppigt observeret efter injektion af
prodokiet, og disse forandringer kunne persistere i mindst 7 dagn.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-méget almindelige (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 10.000 dyr)

- meget sjaldne (mindre end 1 dyr i 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).



4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under dragtighed.
Velactis reducerer meelkeproduktion. Produktet bar derfor kun administreres til malkekger ved
goldning.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vitro inhiberer visse makrolidantibiotika, f.eks. erythromycin, aktiviteten af bovin Cytochrom P
450-enzymer (CYP3A4-underklasse). Dette kan teoretisk set nedseette metaboliseringen afscabergolin,
og forlaenge stoffets tilstedeveerelse i plasma hos kger behandlede samtidigt med Velactissogsadanne
legemidler. Imidlertid har samtidig behandling af keer med tylosin og Velactis ikke vist@ndringer af
cabergolins farmakokinetiske egenskaber.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til intramuskuleaer anvendelse.

Den anbefalede dosering er 5,6 mg cabergolin (svarer til 5 ml oplgsning,til'ihjektion) pr. dyr, som én
enkelt injektion efter den sidste udmalkning inden goldning. Produktet\ogr administreres inden 4 timer
efter sidste udmalkning.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Overdosering resulterede i visse tilfelde i en let og forbigaende nedsattelse af edelysten. Dette blev
set efter indgift af 1,5-2 gange den anbefalede dosis, og blev mere udtalt ved hgjere dosis.

Ved administration af tre til fem gange den anbefalede.doSering i 3 fortlebende dage (svarende til hhv.
9 og 15 gange anbefalet dosis) resulterede i visse tilfeldé yderligere i forbigaende og reversible
symptomer fra fordgjelsessystemet, f.eks. som diarré: Ved 9 gange anbefalet dosis kan iagttages nedsat
aktivitet i vommen. Fatal meteorisme er blevet gbserveret i en énkelt ko efter administration af endnu
en dosis med 5 gange den anbefalede dosering.jTre fortlgbende administrationer af 1, 3 eller 5 gange
anbefalet dosis kan medfare en forbigaende,og reversibel let ggning af plasmaglucose niveauerne.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 23 dagn
Malk:
- Nul timer efter kaelvning Ved en goldperiode pa 32 dagn eller mere.
- 4 dggn (8 malkninger) efter kaelvning nar goldperioden er mindre end 32 dagn.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

FarmakoterapeutiSK gruppe: Andre gynakologica, prolaktinheemmere, cabergolin
ATCvet codé: QG02CB03

5.1 Earmakodynamiske egenskaber

Calsergolin er en syntetisk ergotderivat, som er en potent dopamin-receptor-agonist pa D,-receptorer.
Det'vifker pa dopaminreceptorer pa prolaktinproducerende celler i hypofysen, begreenser derved
prolaktinproduktionen og farer til hemning af den prolaktinsekretoriske afhangige proces. Som en
konSekvens inducerer cabergolinadministration en reduktion af malkeproduktionen og medfgrer en
reduktion i yverhevelsen og det intramammaeere tryk. Som en fglge heraf reduceres hhv. yversmerte og
ubehaget i 1-2 dggn efter goldning.



5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramuskulaer administration hos kveeg, er den systemiske absorption af cabergolin hurtig og
vaesentlig (biotilgeengelighed over 90 %), med den hgjeste plasmakoncentration malt ca. 3 timer efter
administration og efterfulgt af en hgj vaevsdistribution.

Mere end 74 % af cabergolin er bundet til plasmaprotein.

Cabergolin metaboliseres hurtigt, primart af leveren, og elimineres med en gennemsnitlig
halveringstid pa ca. 20 timer.

Omkring 66 % af den administrerede dosis elimineres via faeces. Urin er den nastvigtigste
eliminationsvej.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Dimethylsulfoxid
Triglycerider, medium-kaeder

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre veterinere laegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Holdbarhed af veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 af.
Holdbarhed efter farste abning af den indre emballage: 28 dagn.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzre leegemiddel kreever ingen sgrlige opbevaringsforhold.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Brune glas heetteglas lukket med‘bramobutylpropper og forseglet med aluminium og plastiklag.
Pakningsstgrrelser:

Papaske med 1 hatteglas 4 5 ml, 25 ml eller 50 ml, eller 5 heetteglas & 5 ml.

Ikke alle pakningsstarrelsek.er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle srligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Velactis barfikke komme i kontakt med overfladevand, da det kan veere skadeligt for fisk og andre
akvatiske organismer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ceya Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANKRIG



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/192/001-004 Q

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN :
Dato for farste markedsferingstilladelse: 09/12/2015 .\
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN &
Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laege @efagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu

<

O
UDLEVERINGSBESTEMMELSE {\
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BILAG I1
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR &TCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGR NGER VEDRJRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL—V#R



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANKRIG

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRYRENDE UDLEVERING OGyBRUG

Ma kun udleveres efter veterinzrrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive substans i Velactis er cabergolin er godkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Rest- Dyre- | MRLs | Malvaev [zAndre Terapeutisk

aktive substans markgr arter bestemmelser | klassifikation

Cabergolin Cabergolin | Kveeg 0.10 | Fedt Prolaktinhaemmer
pa/kg | Lever
0.25 | Nyre
pa/kg |(Muskel
0.50" \Melk

Hgikd
0.15

Hg/Kg
0.10

Ha/kg

Hjelpestofferne anfart under punkt 6.4 iProduktresuméet er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i
bilaget til Kommissionens Forordning=(EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakravet,
eller som ikke anses for at veerg dmfattet af Forordning (EF) Nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinarlegemiddel.



BILAG I11

ETIKETTERING OG IND{@GSSEDDEL






OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Kartonzaske med 5 ml haetteglas

Kartonaske med 25 ml haetteglas

Kartonaske med 50 ml haetteglas

Kartonaske med 5x5 ml hatteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Velactis 1,12 mg/ml oplgsning til injektion
cabergolin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 ml indeholder 1,12 mg cabergolin

3.  LAGEMIDDELFORM

Oplgsning til injektion

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

5mi
25 ml
50 ml
5x5 ml

|5. DYREARTER

Kvaeg (malkekger).

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDEKSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleger«anvendelse.
Lees indlaegsSedlen far brug.

| 8. {TIMBAGEHOLDELSESTID

Slagtriing: 23 degn
Maelk:
- Nul timer efter kaelvning ved en goldperiode pa 32 dggn eller mere.
- 4 dggn (8 malkninger) efter kaelvning nar goldperioden er mindre end 32 degn.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indleegssedlen far brug.

10. UDL@BSDATO

EXP (maned/ar)
For 25 ml, 50 ml og 5x5 ml: Efter dbning anvend inden 28 dagn.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Les indleegssedlen.

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT,

Til dyr — kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANKRIG

16. MARKEDRSFJRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/192/001
EU/2/15/192/002
EU/2/15/192/003
EU/2/15/192/004

17/ FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
5 ml Heetteglas

25 ml Haetteglas

50 ml Heetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Velactis 1,12 mg/ml oplgsning til injektion til kveeg (malkekger)
cabergolin

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1,12 mg/mi

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMENELLER ANTAL
DOSER

5ml
25 ml
50 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: se asken.

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til(dyr,
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Velactis 1,12 mg/ml oplgsning til injektion til kveeg.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batch frigivelse:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANKRIG

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Velactis 1,12 mg/ml oplgsning til injektion til kvaeg.
cabergolin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANRRE/AINDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder 1,12 mg cabergolin.
Klar, svagt gul oplgsning.

4, INDIKATIONER

Anvendes som en del af besatningens goldningsprocedure for malkekger, som en hjelp til at foretage
en brat goldning ved at reducere melkeproduktionen, og derved:

- begreense meelkelgb ved goldning,

- reducere risikoen for nye intramammeaeretinfektioner i goldperioden,

- begreaense dyrenes ubehag.

5. KONTRAINDIKATIQNER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed for cabergolin eller ét eller flere af hjaelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Let reaktion pafinjektionsstedet (mest som heevelser) blev hyppigt observeret efter injektion af
produktet, og disseforandringer kunne persistere i mindst 7 dggn.

Hyppigheden'af bivirkninger er defineret som:

- meget/almindelige (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- ikkeralmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

»ssj@ldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 10.000 dyr)

s meget sjeeldne (mindre end 1 dyr i 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.
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7. DYREARTER
Kvaeg (malkekger)
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Til intramuskuleer anvendelse.
Den anbefalede dosering er 5,6 mg cabergolin (svarer til 5 ml Velactis) pr. dyr, som én enkelt injektion
efter den sidste udmalkning inden goldning. Produktet bgr administreres inden 4 timer efter'sitste
udmalkning.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Normale aseptiske procedurer mht. administration af intramuskulare injektioner bar overholdes.
Brug kun tarre, sterile kanyler og undga introduktion af fugtighed/vand vied anvendelsen.
10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 23 dagn
Meelk:
- Nul timer efter kaelvning ved en goldperiode pa 32‘dggn eller mere.
- 4 dggn (8 malkninger) efter kaelvning nar goldpefrioden er mindre end 32 dagn.
11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLBSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinerleegemiddel ma ikke.anvendes efter udlgbsdatoen anfert pa eesken efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til sidste dag i\maneden.

Dette veterinarleegemiddel krgever ingen serlige opbevaringsforhold.
Holdbarhed efter farste abnifig afiden indre emballage: 28 dagn.

12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Velactis bgr anvendes som et element i et mere omfattende mastitis- og melkekvalitetsprogram efter
dyrlaegens anvisdinger, som ogsa kan inkludere behovet for anvendelse af intramammeere
behandlinget,

Hos keer sentforventes at veere fri for subklinisk mastitis ved goldning, i hvilke brug af antibiotika
ikke er_berettiget/tilladt, kan Velactis anvendes som en afgoldningsbehandling. Der ber foreligge en
diagnagse for kaerne om frihed for subklinisk mastitis vurderet efter passende kriterier f.eks.
bakKteriplogisk undersggelse af malk, somatisk celletal eller andre anerkendte undersagelser.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret
Leegemidlet bgr kun anvendes til malkekger ved goldning.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Dette veterinare leegemiddel kan forarsage hudreaktioner. Personer med kendt overfglsomhed for
cabergoline eller et eller flere af hjelpestofferne bar undga kontakt med dette veterinaere laegemiddel.
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Undersggelser i laboratoriedyr har vist risiko for fosterdad efter gentagne orale indgift af cabergolin.
Der findes ingen data om pavirkning af graviditet hos mennesker efter injektion af cabergolin, og
derfor ber gravide kvinder, og kvinder der forsgger at blive gravide, undga kontakt med produktet.
Som falge af stoffets farmakologiske effekt (haeemning af malkeproduktion) bgr ammende kvinder
undga kontakt med produktet.

Handtering af dette veterinaere laegemiddel skal foregd med forsigtighed for at undga selvinjektion. |
tilfelde af selvinjektion ved et uheld, sag laege, og vis indleegssedlen eller etiketten til laegen.
Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Cabergolin bar ikke udledes til overfladevand, da det har skadelige effekter pa akvatiskedorganismer.
Derfor bar keer behandlet med Velactis ikke have adgang til naturlige vandkilder, oghgr ikke have
mulighed for at forurene vandkilder med faeces for tidligst 5 dggn efter administration,

Dragtighed, diegivning eller eeglaegning

Kan anvendes under dragtighed.

Velactis reducerer meelkeproduktion. Produktet bar derfor kun administréresytil malkekger ved
goldning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vitro inhiberer visse makrolidantibiotika, f.eks. erythromycin, aktiviteten af bovin Cytochrom P
450-enzymer (CYP3A4-underklasse). Dette kan teoretisk set.nedseette metaboliseringen af cabergolin,
og forlaenge stoffets tilstedeveerelse i plasma hos kger behandlede samtidigt med Velactis og sadanne
legemidler. Imidlertid har samtidig behandling af kaer med tylosin og Velactis ikke vist &ndringer af
cabergolins farmakokinetiske egenskaber.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltningek, modgift), om ngdvendigt

Overdosering resulterede i visse tilfeelde i en let«g forbigaende nedszttelse af edelysten. Dette blev
set efter indgift af 1,5-2 gange den anbefalededosis, og blev mere udtalt ved hgjere dosis.

Ved administration af tre til fem gange den@nbgfalede dosering i 3 fortlgbende dage (svarende til hhv.
9 og 15 gange anbefalet dosis) resulterede‘iwisse tilfelde yderligere i forbigaende og reversible
symptomer fra fordgjelsessystemet, f.eks. som diarré. Ved 9 gange anbefalet dosis kan iagttages nedsat
aktivitet i vommen. Fatal meteorisme'ef blevet observeret i en énkelt ko efter administration af endnu
en dosis med 5 gange den anbefalede.dosering. Tre fortlgbende administrationer af 1, 3 eller 5 gange
anbefalet dosis kan medfare en forbigaende og reversibel let ggning af plasmaglucose niveauerne.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre/veterinaere leegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRWGTELAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidleg ber ikke bortskaffes med spildevand eller husholdningsaffald.

Velactis bar, ikke komme i kontakt med overfladevand, da det kan veere skadeligt for fisk og andre

akvatiske“erganismer.

Spgrg’dyrlegen eller apoteket til rads vedrarende bortskaffelse af laegemidler, der ikke skal bruges.
Disse forholdsregler bar hjzlpe til at beskytte miljget.
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14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Detaljeret information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengeligt pa Det Europziske
Medicinagenturs netsted (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

| en multicenter, randomiseret klinisk undersggelse hvor malkekger uden intramammaere infektioner
pa tidspunktet for goldning blev behandlet enten med Velactis eller placebo ved goldning,fandtes
incidensen af nye intramammaere infektioner indtil 7 dage efter den fglgende kalvning atsveeré
signifikant lavere i yverkirtler fra kger behandlet med Velactis (20,5 %) i forhold til kgerbehandlet
med placebo (26,0 %). Forskellen i procent af nye intramammeere infektioner i goldpesioden mellem
dyr behandlet med Velactis eller med placebo var 5,5 % (95 % konfidensinterval ,5-10,4 %).
Effekten af Velactis pa reduktion af risikoen for nye intramammaere infektionen(i geldperioden ved
samtidig administration af antimikrobiel behandling af kger med intramammare irffektioner i forhold
til keer der udelukkende har modtaget antimikrobiel behandling, er ikke undersagt.

| det samme studie, fandtes incidens af malkelgb signifikant lavere hos,Velactis-behandlede dyr

(2,0 %) sammenlignet med placebo-behandlede dyr (10,7 %). ForskeMen mellem grupperne var 8,7 %
(95 % konfidensinterval 4,9-12,6 %). Dette blev bekraftet i en andermmulticenter randomiseret klinisk
undersggelse, hvor incidens af malkelgb var signifikant lavere hog Velactis-behandlede dyr (3,9 %) i
forhold til placebo-behandlede dyr (17,6 %). Forskellen mellem grupperne var 13,7 % (95 %
konfidensinterval 6,4-21 %).

I en randomiseret og placebo-kontrolleret klinisk undersggelse viste Velactis-behandlede kaer mindre
tegn pa yversmerte i forhold til kontrolgruppen i de fsste’to dagn efter goldning. Forskellen i
forekomsten af smerte var 9,9 % (95% konfidensintervall4,0-15,8 %) mellem de Velactis-behandlede
keer og de placebo-behandlede dyr. | en randomiseret og placebo-kontrolleret klinisk undersggelse,
viste dyr i den Velactis-behandlede gruppe mifidre Uubehag i det farste degn efter goldning malt ved en
leengere daglig liggetid pa 143 +/- 17 miputter sammenlignet med den ubehandlede kontrolgruppe.

Pakningsstgrrelser

Papaske med 1 hatteglas 4 5 mI;"25.ml eller 50 ml, eller 5 heetteglas & 5 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser ernddvendigvis markedsfart.
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