


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucidn inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Cabergolina 1,12 mg

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn inyectable.
Solucidn transparente de color amarillo palido.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas lecheras).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especi€s de destino

Para usar en el manejo de explotaciones de yracuno de leche como un complemento en la gestion del
secado brusco, reduciendo la produccion deMeche mediante:

- la reduccién de los goteos de leche duranté el secado.

- la reduccién del riesgo de nuevas infecciones intramamarias adquiridas durante el periodo seco.

- la reduccion del malestar.

4.3 Contraindicaciones
No usar en caso de hipersepsibilidad a la cabergolina o a algun excipiente.
4.4 Advertencias,gspeciales para cada especie de destino

Velactis debe utifizarse como parte de un programa integral de control de mastitis y calidad de la
leche bajo asesoramiento veterinario, que podria incluir la necesidad de utilizar un tratamiento
intramamario,

Para vacas ‘gle se considere que probablemente estén libres de mastitis subclinica en el secado, en
cuyld.caso‘el uso de antibidticos no esta justificado /permitido, Velactis se puede utilizar como
tratamiento para secado de la vaca. Debe diagnosticarse si las vacas estan libres de mastitis subclinica
mediante el empleo de criterios adecuados, tales como el examen bacteriano de la leche, recuento de
células somaticas u otras pruebas reconocidas.

En un ensayo clinico multicéntrico aleatorizado en el que se administrd Velactis o placebo a vacas
lecheras sin infecciones intramamarias en el momento del secado, la incidencia de nuevas infecciones
intramamarias en los 7 dias posteriores al parto fue significativamente inferior en los cuarterones de
las vacas tratadas con Velactis (20,5%) en comparacién con placebo (26,0%). La diferencia
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porcentual de nuevas infecciones intramamarias durante el periodo de secado entre los animales
tratados con Velactis y el grupo placebo fue de 5,5% (95% intervalo de confianza 0,5 - 10,4%). No se
ha investigado la eficacia de Velactis en la reduccion del riesgo de nuevas infecciones intramamarias
durante el periodo seco cuando se administra concomitantemente con un tratamiento antimicrobiano
en vacas con infecciones intramamarias, en comparacion con el tratamiento antimicrobiano solo.

En el mismo estudio, la incidencia de los goteos de leche fue significativamente inferior entre los
animales tratados con Velactis (2,0%) en comparacion con los animales tratados con placebo (10;7%).
La diferencia entre los grupos fue del 8,7% (95% intervalo de confianza 4,9 - 12,06%). Esto fue
confirmado en otro ensayo clinico multicéntrico aleatorizado en el que la incidencia de los getees de
leche fue significativamente inferior en los animales tratados con Velactis (3,9%) en comparagion con
los animales tratados con placebo (17,6%). La diferencia entre los grupos fue del 13,7%%95%
intervalo de confianza 6,4 - 21%).

En un estudio clinico aleatorizado y controlado con placebo, las vacas tratadas copa/e€lactis
presentaron menos sintomas de dolor de ubre en comparacién con los controles, endos dos primeros
dias después del secado. La diferencia en la aparicion de dolor fue del 9,9%(95% intervalo de
confianza 4,0 - 15,8%) entre las vacas tratadas con Velactis en compardcion‘eon los animales tratados
con placebo. En un estudio clinico aleatorizado y controlado con placeba, se' demostro la reduccion
del malestar durante el primer dia después del secado mediante el aumento del tiempo de reposo
diario en 143 +/- 17 minutos en los animales tratados con Velactis,emeemparacion con los controles
no tratados.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Deben seguirse los procedimientos asépticos normaleSypara la administracion de una inyeccion
intramuscular.
Utilizar Gnicamente una aguja estéril seca y evitakJa introduccion de humedad / agua durante el uso.

El medicamento Unicamente debe utilizarseen vacas lecheras en el momento del secado.

Precauciones especificas gue debe tomarla persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales

El medicamento veterinario puede producir sensibilizacion cutanea. Las personas con
hipersensibilidad conocida @Tacabergolina o a cualquiera de los excipientes deben evitar el contacto
con el medicamento veteginanio.

Administrar el medicamento'veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccion. En caso de
autoinyeccion accidentaliconsulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después del uso.

Los estudios en animales de laboratorio han evidenciado un riesgo de muerte embrionaria tras la
exposicion oral*répetida a la cabergolina. En ausencia de datos sobre el efecto en el embarazo en
personas trasyla inyeccion de cabergolina, las mujeres embarazadas y las mujeres que deseen quedarse
embarazadas deben evitar el contacto con el medicamento. Debido a su efecto farmacologico
(inkibieion de la lactancia) las mujeres lactantes deben evitar el contacto con el medicamento.

Otras precauciones

La cabergolina no debe entrar en aguas superficiales, ya que tiene efectos nocivos en las especies
acuaticas. Por lo tanto, las vacas tratadas con Velactis no deben tener acceso a aguas abiertas, y no
deben contaminar los cursos de agua con heces hasta por lo menos 5 dias después de la
administracion.




4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Frecuentemente se han observado reacciones leves en el punto de inyeccion (en su mayoria
hinchazones) después de la inyeccion del medicamento que pueden persistir durante al menos 7 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aisladads),

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.
Velactis reduce la produccion lactea. Por lo tanto, el medicamento Unicamenteidebe administrarse a
vacas lecheras en el momento del secado.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaceion

In vitro, algunos antibi6ticos macrdlidos, como la eritromicina, inhiben la actividad de las enzimas
Citocromo P 450 bovinas (CYP3A4-subclase). Esto podria redugir,teéricamente la metabolizacion de
la cabergolina, y prolongar su persistencia en el plasma de vacas tratadas concomitantemente con
Velactis y dichos productos. Sin embargo, la administracigren vacas de tilosina junto con Velactis no
evidenci6 ningn cambio de las propiedades farmacocingticas de la cabergolina.

4.9 Posologiay via de administracion
Via intramuscular.

La dosis recomendada es de 5,6 mg de cabergolina (equivalentes a 5 ml de solucién inyectable) por
animal en una Unica inyeccion el dia deRsecado tras el ultimo ordefio. EI medicamento debe
administrarse dentro de las 4 horas siguientes al ultimo ordefio.

4.10 Sobredosificacion (sintomhasy medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Las sobredosis en algunos cases dieron una disminucion leve y transitoria del apetito. Esto se observé
después de 1,5-2 veces la-@oSis recomendada y fue mas pronunciado a dosis mas altas.

La administracion de tresd.€inco veces la dosis recomendada durante 3 dias consecutivos (es decir, 9
y 15 veces la dosis re€omendada, respectivamente) resulté ademas en algunos casos en sintomas
digestivos transitorias y'reversibles tales como diarrea. A 9 veces la dosis recomendada, se puede
observar una disminucion de la actividad del rumen. En una Unica vaca se ha observado meteorismo
fatal tras la segundd administracion de 5 veces la dosis recomendada. Tres administraciones
consecutivasidet, 3 o 5 veces la dosis recomendada pueden resultar en una ligera elevacion
transitorid y'seversible de los niveles de glucosa en plasma.

4.14,_TFiempo(s) de espera

Carne: 23 dias.

Leche:

- Cero horas después del parto cuando el periodo seco sea de 32 dias 0 mas.

- 4 dias (8 ordefios) después del parto cuando el periodo seco sea inferior a 32 dias.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otros ginecoldgicos, inhibidores de la prolactina, cabergolina
Caddigo ATCvet: QG02CB03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La cabergolina es un derivado sintético de la ergotamina, que es un potente agonista de los receptofes
de la dopamina sobre los receptores D2. Actua sobre los receptores de dopamina de las células
productoras de prolactina en la gldndula pituitaria, suprimiendo la produccion de prolactinasde, que
conlleva - la inhibicién de los procesos dependientes de la secrecidn de prolactina. En copseCuencia,
la administracion de cabergolina induce una reduccion de la produccién de leche conllevando una
reduccion de la congestion de la ubre y de la presion intramamaria. Consecuentemente‘el.dolor y el
malestar de la ubre se reducen a uno y dos dias después del secado respectivamente.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion intramuscular en bovino, la absorcion sistémica tleda‘eabergolina es répida e
importante (biodisponibilidad superior al 90%), con un pico de concentracion que se observa
alrededor de 3 h después de la administracion y seguido por una distgibueion tisular alta.

Mas del 74% de la cabergolina se une a las proteinas plasmaticas.

La cabergolina se metaboliza rapidamente principalmente por el higado y se elimina con una vida
media de alrededor de 20 h.

Aproximadamente el 66% de la dosis administrada se elimipaypor heces. La orina es la segunda via de
eliminacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Dimetilsulfoxido
Triglicéridos, de cadena media

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios,

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez tel medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validézdespués de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
65 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio marrén cerrados con tapones de bromobutilo y sellados con cépsulas flip de aluminio
y pléstico.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 5 ml, 25 ml 0 50 ml, 0 5 viales de 5 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

Velactis no se deberd verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y

otros organismos acuéticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/15/192/001-004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENQVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 09/12/2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre estésmedicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.emajeuropa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

%
ANEXO II '{<\/

A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBE N DE LOS LOTES
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESP A SU DISPENSACION Y USO
C. DECLARACION DE LOS LMR
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A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberaciéon de los lotes

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa de VELACTIS es la cabergolina, una sustancia permitidassegun se indica en el
cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comision:

Sustancia Residuo Especies |LMR Tejides Otras Clasificacion

farmacol6gicamente | marcador animales diana disposiciones | terapéutica

activa

Cabergolina Cabergolina | Bovino 0,10 pg/koy Grasa Inhibidor de
0,25 qg/kg | Higado prolactina

Q,50Wg/kg | Rifion
Q, 25, ug/kg | Masculo
0,20 pg/kg | Leche

Los excipientes mencionados en la seccion 6.1 delRCP se consideran también sustancias permitidas
para las cuales el cuadro | del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comisidn indica que no
requieren LMR o no se consideran incluidosten el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n°
470/2009 cuando se usan como tales en este'medicamento veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton del vial de 5 ml
Caja de carton del vial de 25 ml
Caja de carton del vial de 50 ml
Caja de cartdn de los 5x 5 ml viales

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucidn inyectable

cabergolina 0\

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUS IAACTIVAY
OTRAS SUSTANCIAS —~
3
\
1 ml contiene 1,12 mg de cabergolina . O\
3. FORMA FARMACEUTICA 7y

WV
Solucion inyectable .{\

4. TAMANO DEL ENVASE N L
5ml @0
25 ml
50 ml Q
5x5ml O
y

‘ 5. ESPECIES DE DESTIN%

Bovino (vacas lecheras) &

0,
| 6. INDICACION(ES) DE USO |

/@

| 7. MQWI’A(S) DE ADMINISTRACION |

Viaint ular. Lea el prospecto antes de usar.

8. § TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: 23 dias.

Leche:

- Cero horas después del parto cuando el periodo seco sea de 32 dias 0 mas.

- 4 dias (8 ordefios) después del parto cuando el periodo seco sea inferior a 32 dias.

S 7
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afo}
Solo para 25 ml, 50 ml y 5x5 ml: Una vez desencapsulado, utilizar en 28 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION(DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripgion, veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE'WNDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINQSZ

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMI{CIMO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ceva Santé Animalg

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIA

16.,, NOMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

12




| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMARO PEQUERNO

Etiqueta del vial de 5 ml
Etiqueta del vial de 25 ml
Etiqueta del vial de 50 ml

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO x’fm

/OU

N
Q\}

Velactis 1,12 mg/ml solucién inyectable para bovino (vacas lecheras)
cabergolina

v

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

L 4

1.12 mg/ml
O

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMER OSIS
\
5ml @
25 ml . W
50 ml {\

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

IM /00

|5  TIEMPO DE ESPERA ,\Q
\J
Tiempo de espera: Ver caja. (J

@)

|6 NUMERO DE LOTE&I

~

Lot {ntmero} @

7. FECHA DUCIDAD
EXP ’\(J
8. o ENCION “USO VETERINARIO”

Seet
UsOweterinario.
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B. PROSPECT



PROSPECTO PARA:
Velactis 1,12 mg/ml solucion inyectable para bovino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacién y fabricante responsable de la liberacion del lotg:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucién inyectable para bovino
cabergolina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVADE'LA SUSTANCIA ACTIVA'Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene 1,12 mg de cabergolina.
Solucién transparente de color amarillo palido.

4, INDICACIONES DE USO

Para usar en el manejo de explotaciones de yracuno de leche como un complemento en la gestion del
secado brusco, reduciendo la produccion deMeche mediante:

- la reduccidn de los goteos de leche durante el secado.

- la reduccidn del riesgo de nuevas infecciones intramamarias adquiridas durante el periodo seco.

- la reduccidn del malestar.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersénsibilidad a la cabergolina o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Frecuentemente=se han observado reacciones leves en el punto de inyeccion (en su mayoria
hinchazores)después de la inyeccidn del medicamento que pueden persistir durante al menos 7 dias.

La frecdencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
-dMuly frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
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Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (vacas lecheras).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.
La dosis recomendada es de 5,6 mg de cabergolina (equivalentes a 5 ml de soluciéniinyectable) por

animal en una Unica inyeccion el dia del secado tras el ultimo ordefio. El medicamento debe
administrarse dentro de las 4 horas siguientes al ultimo ordefio.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Deben seguirse los procedimientos asépticos normales para la administracion de una inyeccion
intramuscular.
Utilizar Gnicamente una aguja estéril seca y evitar la introduceion de humedad / agua durante el uso.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 23 dias.

Leche:

- Cero horas después del parto cuando el periodo‘seco sea de 32 dias 0 mas.

- 4 dias (8 ordefios) después del parto cuande«l periodo seco sea inferior a 32 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcange de los nifios.

No usar después de la fecha/descaducidad que figura en la caja después de CAD. La fecha de
caducidad se refiere al Ultimondia del mes indicado.

Este medicamento veterinhario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validézdespués de abierto el envase: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Velactis.debe utilizarse como parte de un programa integral de control de mastitis y calidad de la
leche bajo asesoramiento veterinario, que podria incluir la necesidad de utilizar un tratamiento
intramamario.

Para vacas que se considere que probablemente estén libres de mastitis subclinica en el secado, en
cuyo caso el uso de antibidticos no esta justificado /permitido, Velactis se puede utilizar como
tratamiento para secado de la vaca. Debe diagnosticarse si las vacas estan libres de mastitis subclinica
mediante el empleo de criterios adecuados, tales como el examen bacteriano de la leche, recuento de
células somaticas u otras pruebas reconocidas.
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Precauciones especiales para su uso en animales
El medicamento Unicamente debe utilizarse en vacas lecheras en el momento del secado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

El medicamento veterinario puede producir sensibilizacion cutanea y las personas con
hipersensibilidad conocida a la cabergolina o cualquiera de los excipientes deben evitar el contactg
con el mismo.

Las mujeres embarazadas o en lactacion y las mujeres que deseen quedarse embarazadasdelen evitar
el contacto con la solucion y deben evitar la autoinyeccién. (No se dispone de datos sobte ebefecto en
el embarazo en personas tras la inyeccion de cabergolina pero los estudios en animales‘de/laboratorio
han evidenciado un riesgo de muerte embrionaria tras la exposicion oral repetida ada cabergolina).

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccién. En caso de
autoinyeccion accidental, consulte con un médico y muéstrele el prospecto g'a.etiqueta.
Lavese las manos después del uso.

Otras precauciones

La cabergolina no debe entrar en aguas superficiales, ya que tiene gfeetas nocivos en las especies
acuaticas. Por lo tanto, las vacas tratadas con Velactis no deben tegertacceso a aguas abiertas, y no
deben contaminar los cursos de agua con heces hasta por lo ,menos,5 dias después de la
administracion.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.

Velactis reduce la produccion lactea. Por lo tanto, €l medicamento Gnicamente debe administrarse a
vacas lecheras en el momento del secado.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

In vitro, algunos antibioticos macrdlidos,.como la eritromicina, inhiben la actividad de las enzimas
Citocromo P 450 bovinas (CYP3A4-subclase). Esto podria reducir teéricamente la metabolizacion de
la cabergolina, y prolongar su persisténcia en el plasma de vacas tratadas concomitantemente con
Velactis y dichos productos. Sin embargo, la administracion en vacas de tilosina junto con Velactis no
evidenci6 ningn cambio de las gropiedades farmacocinéticas de la cabergolina.

Sobredosificacion (sintomaSynmedidas de urgencia, antidotos)

Las sobredosis en algungs<casos dieron una disminucion leve y transitoria del apetito. Esto se observo
después de 1,5-2 veces ladosis recomendada y fue mas pronunciado a dosis mas altas.

La administracion de.treswo cinco veces la dosis recomendada durante 3 dias consecutivos (es decir, 9
y 15 veces la dosis fecomendada, respectivamente) resulté ademas en algunos casos en sintomas
digestivos transitoris y reversibles tales como diarrea. A 9 veces la dosis recomendada, se puede
observar una dismifucion de la actividad del rumen. En una Unica vaca se ha observado meteorismo
fatal tras la segtrida administracion de 5 veces la dosis recomendada. Tres administraciones
consecutiyaside 1, 3 0 5 veces la dosis recomendada pueden resultar en una ligera elevacion
transitoria yreversible de los niveles de glucosa en plasma.

lpeempatibilidades

Enausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos. Velactis no se deberd verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para
los peces y otros organismos acuéticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMANEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la‘Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INFORMACION ADICIONAL

En un ensayo clinico multicéntrico aleatorizado en el que se administro Velactis o placebo a vacas
lecheras sin infecciones intramamarias en el momento del secadg, Ja incidencia de nuevas infecciones
intramamarias en los 7 dias posteriores al parto fue significativamente inferior en los cuarterones de
las vacas tratadas con Velactis (20,5%) en comparacion con'placebo (26,0%). La diferencia
porcentual de nuevas infecciones intramamarias durante'el periodo de secado entre los animales
tratados con Velactis y el grupo placebo fue de 5,5% (95% intervalo de confianza 0,5 - 10,4%). No se
ha investigado la eficacia de Velactis en la reduccign del riesgo de nuevas infecciones intramamarias
durante el periodo seco cuando se administra comGemitantemente con un tratamiento antimicrobiano
en vacas con infecciones intramamarias, en comparacion con el tratamiento antimicrobiano solo.

En el mismo estudio, la incidencia de los,goteos de leche fue significativamente inferior entre los
animales tratados con Velactis (2,0%) ef comparacion con los animales tratados con placebo (10,7%).
La diferencia entre los grupos fue del(8,7% (95% intervalo de confianza 4,9 - 12,06%). Esto fue
confirmado en otro ensayo clinico multicéntrico aleatorizado en el que la incidencia de los goteos de
leche fue significativamente infefioren los animales tratados con Velactis (3,9%) en comparacién con
los animales tratados con placebo (17,6%). La diferencia entre los grupos fue del 13,7% (95%
intervalo de confianza 6,4 - 21%).

En un estudio clinico aleatorizado y controlado con placebo, las vacas tratadas con Velactis
presentaron menos sintomas de dolor de ubre en comparacion con los controles, en los dos primeros
dias después del se€ado? La diferencia en la aparicién de dolor fue del 9,9% (95% intervalo de
confianza 4,0 - 15:8%) entre las vacas tratadas con Velactis en comparacion con los animales tratados
con placebo. En unfestudio clinico aleatorizado y controlado con placebo, se demostr6 la reduccion
del malestardurante el primer dia después del secado mediante el aumento del tiempo de reposo
diario en £43,+/- 17 minutos en los animales tratados con Velactis en comparacion con los controles
no tratades:

Foermatos

Caja de cartdn con 1 vial de 5 ml, 25 ml 0 50 ml, o 5 viales de 5 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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