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Julkinen EPAR-yhteenveto

Velactis
kabergoliini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta(ERAR), joka koskee Velactis-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvieinut tata elainlaakevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta Euroopan unionissa, seka kayton ehdoista. Tarkoituksena ei
ole antaa kaytannon neuvoja Velactis-valmisteen kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitaja saa kaytannon tietoa Velaetis-valmisteen kaytdsta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Velactis on ja mihin sita kaytetaan?

Velactis on laéke, jota kadytetddn lypsykarjan hoidossa vahentdmaan lypsylehmien maidoneritystéa
ummessaoloajan (kausi, jolloin lehmé&& ei"lypseta ennen poikimista ja joka paattyy maidontuotannon
kaynnistymiseen) alussa. VelactiszValmistetta kaytetaan seuraaviin tarkoituksiin:

. vahentamaan maitovuetoailmpeenpanossa (ajankohta, jolloin lehmé&a lakataan lypséaméasta)
. pienentdmaan uusien’utaretulehdusten riskia ummessaoloaikana
. vahentamaan epamukavuutta.

Sen vaikuttava aineqon kabergoliini. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Velactis;valmistetta kaytetaan?

Laakevalmistetta saa vain elédinlaakarin méérayksesta. Velactis annetaan kertainjektiona lihakseen
umpeenpanopaivana neljan tunnin kuluessa viimeisesta lypsysta. Velactis-valmistetta on saatavana
injektiolitgksena moniannosinjektiopulloissa, joiden tilavuus on 5 ml, 25 ml tai 50 ml.
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Miten Velactis vaikuttaa?

Maidoneritysta stimuloi hormoni nimelta prolaktiini. Sita erittavat aivolisdkkeen (aivoihin liittyvan
pienen umpirauhasen) erikoistuneet solut. Kabergoliinilla on naihin soluihin (D2-reseptoreihin)
pitkdkestoinen vaikutus, joka estdad hormonin vapautumisen. Kun prolaktiinin vapautuminen estetéan,
maidontuotanto vahenee.

Mita hyodtya Velactis-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Alkuperaisessa kenttatutkimuksessa, johon osallistui 917 lehmaa, Velactis-valmistetta afinettiin
lehmille, joilla ei ollut subkliinista (piilevéoireista) utaretulehdusta. llman mikrobiladkehoitoa Velactis
vahensi uusia utaretulehduksia ummessaoloaikana 5,5 prosenttia verrattuna lumgladaketta saaneisiin
lehmiin. Velactis vahensi maitovuodon esiintymisen kahteen prosenttiin, kun vastaava' luku
lumeladketta saaneilla lehmilla oli 10,7 prosenttia.

Toisessa kenttatutkimuksessa, jossa oli mukana 263 lypsylehmaa, maitovuptoaesiintyi 14 paivana
umpeenpanon jalkeen 3,9 prosentilla Velactis-hoitoa saaneista lehmistd_ja*#%,6 prosentilla lumehoitoa
saaneista lehmista.

Kolmanteen kenttatutkimukseen osallistui 228 lypsylehmé&a. Velactis-hoitoa saaneilla lehmilla esiintyi
vdhemman epdmukavuutta ensimmaisend paivana umpeenpanaryjalkeen, silla niilden makuuaika
vuorokaudessa piteni.

Mita riskeja Velactis-valmisteeseen liittyy?

Velactis-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle kymmenesta
eldimesta) ovat lievat injektiokohdan reaktiot (lahinmasturvotus), jotka saattavat kestaa vahintaan
seitseman paivaa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkil®on“on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Velactis-valmistetta koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldinten omistajien tai pitajien
noudatettaviksi tarkoitetut @Sianmukaiset varotoimet.

Ihmisten, jotka ovat yliherkkia (allergisia) kabergoliinille, olisi valtettava kosketusta Velactis-
valmisteen kanssa.

Kadet on pestava.aalmisteen kasittelemisen jélkeen.

Jos henkild injisei valmistetta vahingossa itseensé, hédnen on hakeuduttava valittomasti laékariin, ja
pakkausselostestai myyntipakkaus on naytettéava laakarille.

Raskaana alevien ja raskautta yrittavien naisten on valtettava kosketusta Velactis-valmisteen kanssa.
Koska ¥glactis vahentda maidoneritysta, myos imettavien naisten on valtettava kosketusta valmisteen
kanssa.
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Mika on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun elaimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa elintarvikkeeksi. Se on myo6s aika, jonka taytyy kulua ladkkeen antamisen jalkeen
ennen kuin maitoa voidaan kayttaa elintarvikkeeksi.

Velactis-valmisteella hoidettujen lypsylehmien varoaika on lihan osalta 23 vuorokautta.

Velactis-valmisteella hoidettujen lypsylehmien varoaika on maidon osalta nolla vuorokautta, mika
tarkoittaa sita, etta pakollista odotusaikaa ei ole poikimisen jalkeen, jos ummessaoloaika @n vahintaan
32 vuorokautta. Varoaika on nelja vuorokautta (8 lypsya) poikimisen jélkeen, kun ummessaoloajan
pituus on alle 32 vuorokautta.

Miksi Velactis on hyvaksytty?

Viraston eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Velactis-valmisteen hyoty onssen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan mydntémisté sille EU:ssa.

Muita tietoja Velactis-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voirhassa olevan myyntiluvan Velactis-
valmisteelle 9. joulukuuta 2015.

Velactis-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kogKonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Velactis-valmisteella annettavasta hoidosta saafpakkausselosteesta, elainlaakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi lokakuussa=2015.
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