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Kokkuvote uldsusele

Velactis
kabergoliin

See on ravimi Velactis Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvete. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas veterinaarravimit, et soovitada muugiloa andmist Eureopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Velactise kasutamise praktilisisnduandeid.

Kui loomaomanikud voi -pidajad vajavad Velactise kastitamise praktilisi nGuandeid, peavad nad lugema
pakendi infolehte vdi p66rduma oma veterinaararsti voiNapteekri poole.

Mis on Velactis ja milleks seda kasutatakse?

Velactis on ravim, mida kasutatakse piimalehmade karjamajandamisprogrammis piimalehmade
piimatoodangu vahendamisvahendina kingpisperioodi alguses (periood, mil lehma ei lipsta enne
poegimist ja jargmist laktatsiooni). Velactist kasutatakse:

. piima eritumise vahendamiseks*kinnijaamisel (kui lehma enam ei ltpsta),
. uute udarainfektsioonide riski vahendamiseks kinnisperioodil,
. ebamugavuse vahendamiseks.

Ravim sisaldab toimeainena’ kabergoliini. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Velactist'kasutatakse?

Velactis on f£etseptiravim. Velactist manustatakse Uihe sistina lihasesse nelja tunni jooksul parast
viimast lUpsi Kimnijadmise péeval. Velactist turustatakse siistelahusena mitmeannuselistes viaalides (5
ml, 25 ml v&i 50 ml).

Kuidas Velactis toimib?

Piima tekkimist stimuleerib hormoon prolaktiin, mis eritub hipoflisi (ajus paiknev vaike naare)
erirakkude toimel. Kabergoliinil on pikaajaline toime nendes rakkudes paiknevatele retseptoritele (D2
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retseptoritele), mis blokeerivad hormooni eritumist. Prolaktiini eritumise blokeerimine vahendab piima
tekkimist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Velactise kasulikkus?

Algses valiuuringus 917 lehmal manustati Velactist lehmadele, kellel ei esinenud subkliinilist mastiiti
(udarapéletik ilma n&htavate kliiniliste ndhtudeta) ja kes ei saanud antimikroobset ravi. V6rreldes
platseebot (naiv ravim) saanud lehmadega vdhenesid Velactisega ravitud lehmadel kinnisperioodil
uued udarainfektsioonid 5,5%. Velactis vahendas piima eritumise esinemist 2%-ni, platseebot saanud
lehmadel oli sama naitaja 10,7%.

Teises valiuuringus 263 piimalehmal esines Velactisega ravitud lehmadel 14 péeva jeoksul parast
kinnijadmist piima eritumist 3,9%-I, platseebot saanud lehmadel aga 17,6%-I.

Kolmas valiuuring toimus 228 piimalehmal. Velactisega ravitud lehmadel esines/esimesel kinnijaamise
paeval vdhem ebamugavust, millele viitas pikenenud lamamisaeg.

Mis riskid Velactisega kaasnevad?

Velactise kdige sagedamad kdrvaltoimed (v6ivad esineda enam kui INloomal 10-st) on kerged
sustekoha reaktsioonid (peamiselt tursed) parast ravimi sistimist, mis voivad pusida vahemalt 7
paeva.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Milliseid ettevaatusmeetmeid peab votma tfoomale ravimit andev voi
loomaga kokku puutuv inimene?

Ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infelehele lisati Velactise ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja loomaomanike voi *pidajate vietavad meetmed.

Kokkupuudet Velactisega peavad valtimgd'isikud, kes on kabergoliini suhtes ulitundlikud (allergilised).
Parast ravimi kasitsemist tuleb pestaskasi.

Juhusliku enesesistimise korral tuleb"p6drduda kohe arsti poole ja ndidata talle pakendi infolehte vai
etiketti.

Rasedad ja rasestuda soovivad haised peavad valtima kokkupuudet Velactisega. Et Velactis vdhendab
piima eritumist, peavad itnetavad naised samuti valtima kokkupuudet ravimiga.

Kui pikk on keeluaeg toiduloomadel?

Keeluaeg on alates favimi manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tema
liha inimtoiduks_tarvitada. See on ka aeg, mis peab ravimi manustamisest mééduma, enne kui piima
tohib inimtoiduks tarvitada.

Velactisega ravitud piimalehmade liha keeluaeg on 23 péaeva.

Velactisega ravitud piimalehmade piima keeluaeg on O paeva, mis tdhendab, et parast poegimist
puudub kohustuslik ooteaeg, kui kinnisperioodi pikkus on 32 p&eva vdi rohkem. Kui kinnisperiood on
lUhem kui 32 paeva, on keeluaeg 4 paeva (8 lupsi) parast poegimist.
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Miks Velactis heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee jareldas, et Velactise kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Muu teave Velactise kohta

Euroopa Komisjon andis Velactise muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 9. detsembril
2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Velactise kohta on ameti veebilehel: ema.e.eu/Find

medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Kui loomaomani voi -pidajad
vajavad Velactise kasutamise praktilisi nGuandeid, peavad nad lugema pakendi i vOi pédrduma
oma veterinaararsti voi apteekri poole. @

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2015. Q
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