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El presente documento resume el Informe Publico Europeo d @ﬁaoién (EPAR) de Velactis. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento veterinario y emitido un dictamen favorable
a la autorizacion de comercializacion en la UE y sus conc@w s de uso. No esta destinado a
proporcionar consejos practicos sobre cémo utilizar \% .

Para mas informacién sobre el tratamiento con Velactis,’ el propietario o cuidador del animal debera
leer el prospecto o consultar a su veterinario o f@céutico.

¢Qué es Velactis y para qué se L@Za?

Velactis es un medicamento que se us programa de manejo de rebafios de vacas lecheras,
como ayuda para reducir la producci6 leche en vacas lecheras al inicio del periodo seco (el
periodo en el que las vacas no se efian, antes de parir y del inicio de la siguiente lactancia).

Velactis se usa para: &

e reducir las fugas de leche enyel secado (el momento en el que se deja de ordefar a la vaca),
e reducir el riesgo de nl@ infecciones en la ubre durante el periodo seco,
e reducir el malest

Contiene el princi%ctivo cabergolina. Para mas informacién, consulte el prospecto.

- N R
;,Como \&\/elactls?

El medigé 0 sOlo podra obtenerse con receta. Velactis se administra en una Unica inyeccion
r, en las 4 horas posteriores al ultimo ordefio el dia del secado. Velactis esta disponible
en a de solucién inyectable en viales multidosis de 5 ml, 25 ml o0 50 ml.
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¢, Como actua Velactis?

La produccion de leche se ve estimulada por una hormona, la prolactina, que es liberada por unas
células especializadas de la glandula pituitaria (una glandula pequefia unida al cerebro). Cabergolina
ejerce una accion de larga duracion sobre los receptores de estas células (denominados receptores
D2), que bloguea la liberacién de la hormona. Al bloquear de esta forma la liberacién de prolactinay
se reduce la produccion de leche.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Velactis en los estudios realizados?

En un estudio de campo inicial con 917 vacas, se administré Velactis a vacas sin mastitis subclinica
(inflamacion de la ubre sin signos clinicos visibles) y, en ausencia de tratamiento antimicrobiano, se
consiguié una reduccion del 5,5% en las infecciones nuevas de la ubre durante elsperiodo seco en
comparacion con las vacas tratadas con placebo (el tratamiento simulado). Velactis'redujo la
incidencia de fugas de leche al 2%, en comparacién con un 10,7% en las vaeas tratadas con placebo.

En un segundo estudio de campo en el que participaron 263 vacas lechefasy el porcentaje de vacas
tratadas con Velactis con fugas de leche durante un periodo de 14 diashde€spués del secado fue del
3,9%, en comparacion con el 17,6% de las vacas tratadas con placebo.

En un tercer estudio de campo participaron 228 vacas lecheras 4lLas yvacas tratadas con Velactis
mostraron menos malestar en el primer dia de secado, segiin muesStra un mayor tiempo de reposo
diario.

¢Cual es el riesgo asociado a Velactis?

Los efectos adversos mas frecuentes con Velactis (qQue/pueden afectar a hasta 1 de cada 10 vacas)
son ligeras reacciones en el lugar de la inyecciéon (principalmente hinchazén) después de la inyeccion
del producto. Estas reacciones pueden continuar durante al menos 7 dias.

Para consultar la lista completa de restriceienes, vea el prospecto.

¢ Qué precauciones debe tomarp'la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Se ha incluido en el Resumen devlas Caracteristicas del Producto y el prospecto de Velactis, la
informacion sobre la seguridad, que incluye las precauciones especificas que deben adoptar los
profesionales sanitarios y(los propietarios o los cuidadores de los animales.

Las personas hipersensibles (alérgicas) a cabergolina deben evitar el contacto con Velactis.
Después de adminiStkar el producto, es necesario lavarse las manos.

En caso de autainyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto ojla etiqueta del producto.

Las mujeres €mbarazadas y las mujeres que deseen quedarse embarazadas deben evitar el contacto
con Velactis. Puesto que Velactis reduce la producciéon de leche, las mujeres lactantes también
debgéran evitar el contacto con el producto.
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¢ Cual es el tiempo de espera en los animales destinados al consumo?

El tiempo de espera es el que tiene que transcurrir desde que se administra el medicamento hasta
que se puede sacrificar al animal y usar la carne para consumo humano. También es el tiempo que
debe transcurrir desde que se administra el medicamento hasta que se puede usar la leche para
consumo humano.

El tiempo de espera para la carne de vacas lecheras tratadas con Velactis es de 23 dias.

El tiempo de espera para la leche de las vacas lecheras tratadas con Velactis es de «cero»‘dias, lo
que significa que no existe tiempo de espera obligatorio después del parto si la duracion del periodo
seco es de 32 dias 0 mas. Este tiempo es de 4 dias (8 ordefios) después del parto si Ianduracion del
periodo seco es inferior a 32 dias.

¢Por qué se ha aprobado Velactis?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la Agencia décidithgue los beneficios de
Velactis son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la,UE.

Otras informaciones sobre Velactis

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Velactis el 9 de diciembre de 2015.

El EPAR completo de Velactis puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Para mas informacion sobre el
tratamiento con Velactis, el propietario o el cuidadar del animal debera leer el prospecto o consultar a
su veterinario o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizacién del presente_resumen: octubre de 2015.
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