VALMISTEYHT



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Velactis 1,12 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Kabergoliini ... 1,12 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vaaleankeltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Nauta (lypsylehmét)

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Kéaytetaan lypsykarjan hoidossa lypsylenmien.nopean umpeenpanon tukena vahentamaan
maidoneritysté ja:

- vahentdmaan maitovuotoa umpeenpangssa

- pienentdmdén uusien utaretulehdtsten riskid ummessaoloaikana

- vahentdmaan siihen liittyvaa epamukavuutta.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, jeissa esiintyy yliherkkyytta kabergoliinille tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset

Velactis-hoitoa kéytetdan eldinladkarin ohjeiden mukaan osana kattavaa utaretulehduksen ja
maidonlaadun halliftaohjelmaa, jossa saattaa olla tarvetta intramammaarihoidolle.

Jos lehmaéll&fei todennakoisesti ole subkliinistd utaretulehdusta umpeenpanohetkelld ja
mikrobitadkkeiden kayttd ei ole perusteltua/sallittua, Velactis-valmistetta voidaan kéyttaa lehmien
umpeenpanohoitona. Soveltuvien kriteerien avulla on todettava, ettd lehmilla ei ole subkliinista
utareflehdusta. Tallaisia kriteereja ovat mm. maidon bakteeritutkimus, somaattisten solujen méara
tai mutittunnustetut kokeet.

Satunnaistetussa, kliinisessd monikeskustutkimuksessa Velactis-valmistetta tai plaseboa annettiin
umpeenpantaessa lypsylehmille, joilla ei ollut utaretulehdusta umpeenpanohetkell&. Uusien
utaretulehdusten ilmaantuvuus 7 péivéan kuluessa seuraavasta poikimisesta oli Velactis-hoitoa
saaneiden lehmien utareneljanneksissa merkitsevasti pienempi (20,5 %) kuin plaseboa saaneiden
(26,0 %). Uusien utaretulehdusten prosentuaalinen ero ummessaoloaikana Velactis-hoitoa saaneiden
eldinten ja lumeryhman valilla oli 5,5 % (95 % luottamusvali 0,5-10,4 %). Velactis-hoidon tehoa ei
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ole tutkittu pelkkaan mikrobila&kehoitoon verrattuna uusien utaretulehdusten riskin pienentdmisessa
ummessaoloaikana lehmillg, joilla on utaretulehdus ja joille annetaan samanaikaisesti
mikrobilddkehoitoa.

Samassa tutkimuksessa maitovuodon ilmaantuvuus oli Velactis-hoitoa saaneilla elaimilla
merkitsevasti pienempi (2,0 %) kuin plaseboa saaneilla (10,7 %). Ryhmien vélinen ero oli 8,7 %
(95 % luottamusvali 4,9-12,6 %). Tama vahvistettiin toisessa satunnaistetussa, kliinisessa
monikeskustutkimuksessa, jossa maitovuodon ilmaantuvuus oli Velactis-hoitoa saaneilla eldimilld
merkitsevasti pienempi (3,9 %) kuin plaseboa saaneilla (17,6 %). Ryhmien valinen ero oli 13,7%
(95 % luottamusvali 6,4-21 %).

Satunnaistetussa ja plasebokontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa Velactis-hoitoa saan€illa‘tlehmilla
esiintyi vdhemmaén utarekivun merkkejé kuin verrokeilla ensimmaising kahtena péivand tmipeenpanon
jalkeen. Kivun esiintymisté koskeva ero Velactis- ja plasebohoitoa saaneiden lehmienwalilld oli 9,9 %
(95 % luottamusvali 4,0-15,8 %). Satunnaistetussa ja plasebokontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa
epdmukavuuden osoitettiin vahentyvan ensimmaisen péivéan aikana umpeenpanen jatkeen, silla
makuuaika vuorokaudessa piteni 143 +/- 17 minuuttia Velactis-hoitoa saaneillaeldimilla verrattuna
hoitamattomiin verrokkeihin.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Injektion annossa lihakseen on noudatettava tavanomaista aseptista tekniikkaa.
Kayta vain kuivaa, steriilid neulaa ja valta kosteuden/veden SiSgénpaésyéa kayton aikana.

Valmistetta saa kdyttaa lypsylehmilld vain umpeenpanon_ yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Tama eldinladkevalmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymistd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
kabergoliinille tai jollekin apuaineelle, tulee valttad kosketusta eldinldékevalmisteen kanssa.

Anna eléinldgkevalmiste varoen, jotta et vahingossa injisoi valmistetta itseesi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kd&nny laakarin puoleen ja naytd pakkausselostetta tai myyntipaallysté

Pese kadet kayton jalkeen.

Eldinkokeissa on osoitettu alkiokuoleman riski toistuvan peroraalisen kabergoliinialtistuksen jalkeen.
Tietoja kabergoliini-injektion vaikutuksista raskauden kulkuun ihmisella ei ole, joten raskaana olevien
ja raskautta yrittavien naisten on véltettdva kosketusta valmisteen kanssa. Farmakologisen vaikutuksen
takia (maidonerityksen esto) imettévien naisten on véltettdva kosketusta valmisteen kanssa.

Muut varotoimenpiteet

Kabergoliinia ei saa paasté pintavesiin, silld se on haitallista vesielidille. Tésta syysté Velactis-hoitoa
saaneet lehmét eivat,saa paastd avovesiin, eivatka saastuttaa vesistoja ulosteellaan vahintdén 5 péivaéan
annon jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievi& injektiokohdan reaktioita (I&hinn& turvotusta) havaittiin yleisesti valmisteen injisoinnin jalkeen.
Reaktiot saattavat kestaa vahintaan 7 paivaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).



4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Velactis vahent&dd maidoneritystd. Tastd syysté valmistetta saa antaa lypsylehmille vain
umpeenpantaessa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Jotkin makrolidiantibiootit, kuten erytromysiini, estivat CYP450-entsyymien (CYP3A4-alaluokka)
aktiivisuutta naudalla in vitro. Tdma saattaa teoriassa véhentdé kabergoliinin metaboliaa ja pitkittaa
sen sailymista plasmassa lehmilld, jotka saavat samanaikaisesti Velactis-hoitoa ja téllaista valmistetta.
Tylosiinin ja Velactis-valmisteen samanaikaisen kéyton yhteydessé lehmilla ei kuitenkaan“havaittu
muutoksia kabergoliinin farmakokinetiikassa.

4.9  Annostus ja antotapa
Lihakseen.

Suositeltu annos on 5,6 mg kabergoliinia (vastaa 5 ml:aa injektionestettd) €tainta kohti kertainjektiona
umpeenpanopéivana viimeisen lypsyn jéalkeen. Valmiste on annettava4.tunnin kuluessa viimeisesta

lypsysta.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Joissain tapauksissa yliannokset ovat aiheuttaneet lievaa jasohimenevaa ruokahalun heikentymisté.
Tama havaittiin suositeltuun annokseen nahden 1,5-2-kertaisen annoksen jalkeen. Vaikutus oli
voimakkaampi suurempien annosten yhteydessa.

Suositeltuun annokseen nahden 3- tai 5-kertaisen annoksen anto kolmena perakkéisena paivana
(vastaa suositusannokseen ndhden 9- ja 15-kertaista,annosta) aiheutti joissain tapauksissa myds
ohimenevid ja korjautuvia ruoansulatuskanavan oifeita, kuten ripulia. Mérehtiminen saattaa vahentyé
suositeltuun annokseen nédhden 9-kertaisella annoksella. Kuolemaan johtanut puhaltuminen on
havaittu yksittaiselld lehmélla sen jalkeen, kun suositeltuun annokseen nidhden 5-kertainen annos on
annettu toisen kerran. Kolmen perékkaiSen, 'suositeltuun annokseen nahden 1-, 3- tai 5-kertaisen
annoksen anto saattaa aiheuttaa ohimep€yvadrja korjautuvaa, lievaa plasman glukoosipitoisuuden
suurenemista.

411 Varoaika

Teurastus: 23 vrk

Maito:

- Nolla tuntia poikimisen jalkeen, kun ummessaoloajan pituus on véhintaan 32 vrk
- 4 vrk (8 lypsya)poikimisen jalkeen, kun ummessaoloajan pituus on alle 32 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmaketerapeuttinen ryhma: Muut gynekologiset valmisteet, prolaktiininestdjat, kabergoliini
ATCyet-koodi: QG02CB03

5.1 'Farmakodynamiikka

Kabergoliini on synteettinen ergot-johdos, joka on voimakas D,-dopamiinireseptoriagonisti. Se
vaikuttaa dopamiinireseptoreihin aivolisdkkeen prolaktiinia tuottavissa soluissa ja estaa prolaktiinin
eritystd, mika johtaa prolaktiinin erityksesta riippuvaisen toiminnon estymiseen. Kabergoliinin anto
indusoi siten maidonerityksen véhenemistd, mika vahent&a utareen turvotusta ja intramammaarista
painetta. T&mén seurauksena utarekipu lievittyy yhden paivén kuluessa umpeenpanosta ja
epdmukavuus kahden péivan kuluessa.



5.2 Farmakokinetiikka

Kun kabergoliinia annetaan naudalle lihakseen, sen systeeminen imeytyminen on nopeaa ja
merkittavaa (biologinen hydtyosuus yli 90 %). Huippupitoisuus havaittiin noin 3 tuntia annon jalkeen,
minka jalkeen aine jakautui voimakkaasti kudoksiin.

Yli 74 % kabergoliinista sitoutuu plasman proteiineihin.

Kabergoliini metaboloituu nopeasti padasiassa maksassa, ja eliminaation puoliintumisaika on
keskimadrin noin 20 tuntia.

Noin 66 % annetusta annoksesta eliminoituu ulosteeseen. Virtsa on toinen eliminaatioreitti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dimetyylisulfoksidi
Keskipitkéketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinenrkestoaika: 28 vrk.

6,4. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinla&kevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskeasta lasista valmistettu injektigpullo, jossa on bromobutyylitulppa ja alumiini- ja
muovirepéisykorkki.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa yksi 5 mi25'ml tai 50 ml injektiopullo tai viisi 5 ml injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja eiwvalttamattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat€lainladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava paikallisten
madrdysten ‘mukaisesti.

Velagctis-yalmiste ei saa joutua vesistdihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiéere
33500 Libourne
RANSKA



8. MYYNTILUPIEN NUMERO(T)

EU/2/15/192/001-004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA lb
Ensimmaéisen myyntiluvan mydntamispéivamaara: 09/12/2015 :®
10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA .@

Tata valmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékevi ’&nverkkosivuilla
osoitteessa

http://www.ema.europa.eu - s
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEV@#O

Ei oleellinen .
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VAST ALMISTAJA
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOONMITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainlddkemaardys.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Velactis-valmisteen vaikuttava aine, kabergoliini, on sallittu aine Komission,asetuksen (EY) N:o
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologi | Merkkija | Eléinla | Jédmien Kohdeku NMuut Farmakoterapeu
sesti ama jit enimmaism | dos saannodkse | ttinen ryhma
vaikuttava aara t
aine
Kabergoliini | Kabergolii | Nauta 0,10 pg/kg | Rasva El Prolaktiininestdja
Ni 0,25 pg/kg J.Maksa MERKINT

0,50 pg/kgWMunuaine | AA

0,15 pg/kg | n

0,10 pg/ky | Lihas

Maito

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut/apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa tai niiden
lueteltujen apuaineiden ei katsota kuuldvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita
kaytetaan kuten tassa eldinlaékevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia, jossa 5 ml injektiopullo
Pahvirasia, jossa 25 ml injektiopullo
Pahvirasia, jossa 50 ml injektiopullo
Pahvirasia, jossa 5 x 5 ml injektiopulloa

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Velactis 1,12 mg/ml injektioneste, liuos
kabergoliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1 ml sisaltédd 1,12 mg kabergoliinia.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

5mi
25 ml
50 ml
5x5ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (lypsylehmét)

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPAJA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Lue pakkatsseloste ennen kéyttoa.

| 8.\ VAROAIKA

Varoaika:

Teurastus: 23 vrk

Maito: - nolla tuntia poikimisen jélkeen, kun ummessaoloajan pituus on véahintaan 32 vrk
- 4 vrk (8 lypsya) poikimisen jalkeen, kun ummessaoloajan pituus on alle 32 vrk
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}
Vain 25 ml, 50 ml ja 5 x 5 ml: K&yt lavistetty pakkaus 28 pédivan kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUGKHW TELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Vain el&inladgkérin maarayksesta.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLEEIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN,NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
RANSKA

16. MYYNTLLUPIEN NUMERO(T)

EU/2/15/192/00%
EU/2/15/192/002
EU/2/15/192/003
EU/2/15/192/004

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

5 ml injektiopullon etiketti

25 ml injektiopullon etiketti

50 ml injektiopullon etiketti

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

\"4
Velactis 1,12 mg/ml injektioneste, liuos naudalle (lypsylehmille) QQ

kabergoliini
L 4
N

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

S\\

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA (\

-
*

5 ml ,,bfb

25 ml

*
50 ml Q
)

<

4. ANTOREITIT ‘.

<

5. VAROAIKA

SO
N

o

v

Varoaika: ks. rasia

g

<
&Z
.. 2
6. ERANUMERO N

- S

‘ 1. VIIME AYTTOPAIVAMAARA

-
<
EXP

N

(8. */MERKINTA "ELAIMILLE”
\ ¥4

Mle.
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PAKKAUSSELOSTE
Velactis 1,12 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Velactis 1,12 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
kabergoliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltdd 1,12 mg kabergoliinia.
Kirkas, vaaleankeltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Kéytetadn lypsykarjan hoidossa lypsylehmien nop€an umpeenpanon tukena véahentamaan
maidoneritysté ja:

- vahentdméaan maitovuotoa umpeenpanagssa

- pienentdmdan uusien utaretulehdistenyiskia ummessaoloaikana

- véhentdméan siihen liittyvaa epamukavuutta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, jeissa esiintyy yliherkkyytta kabergoliinille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievid injektiokehdan reaktioita (I&hinnd turvotusta) havaittiin yleisesti valmisteen injisoinnin jélkeen.
Reaktiot saattavat kestda vahintaan 7 paivaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritell&&n seuraavasti:

- hyvinwleinen (useampi kuin 1/10 eldinta saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 el&int4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lypsylenmét)

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Suositeltu annos on 5,6 mg kabergoliinia (vastaa 5 ml:aa Velactis-valmistetta) eldinté kohti

kertainjektiona umpeenpanopdivand viimeisen lypsyn jalkeen. Valmiste on pistettdva 4 tunnin

kuluessa viimeisesta lypsysta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Injektion annossa lihakseen on noudatettava tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Kéyta vain kuivaa, steriilid neulaa ja valta kosteuden/veden sisdanpaasya kéyton aikana.

10. VAROAIKA

Teurastus: 23 vrk

Maito: - nolla tuntia poikimisen jélkeen, kun ummessaolodjaapituus on vahintaan 32 vrk
- 4 vrk (8 lypsyéd) poikimisen jalkeen, kun ummessagleajan pituus on alle 32 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispéivan jalkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
{EXP}. Erdéntymispdivalla tarkoitetaarkutikauden viimeista paivaa.

Tama eldinladkevalmiste ei vaadi erityiSié& sdilytysohjeita.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.
12. ERITYISVAROITUKSET

Velactis-hoitoa kéytetdamelainlaékarin ohjeiden mukaan osana kattavaa utaretulehduksen ja
maidonlaadun hallintaghjelmaa, jossa saattaa olla tarvetta intramammaarihoidolle.

Jos lehmalld <ei\todennakdisesti ole subkliinistd utaretulehdusta umpeenpanohetkelld ja
mikrobiladkkeiden, kayttd ei ole perusteltua/sallittua, Velactis-valmistetta voidaan kayttda lehmien
umpeenpanchoitona. Soveltuvien kriteerien avulla on todettava, ettd lehmilld ei ole subkliinista
utaretulehdusta. Téallaisia kriteerejd ovat mm. maidon bakteeritutkimus, somaattisten solujen mééara

tai muut tinnustetut kokeet.

Eldaimid’koskevat erityiset varotoimet
Valmistetta saa kayttaa lypsylehmilld vain umpeenpanon yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Tama eldinladkevalmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymistd. Henkil@iden, jotka ovat yliherkkia
kabergoliinille tai jollekin apuaineelle, tulee valttad kosketusta eldinldédkevalmisteen kanssa.
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Raskaana olevien, imettavien ja raskautta yrittavien naisten on véltettdva kosketusta liuoksen kanssa ja
varottava pistdmasta valmistetta vahingossa itseensa. (Tietoja kabergoliini-injektion vaikutuksista
raskauden kulkuun ihmisella ei ole, mutta eldinkokeissa on osoitettu alkiokuoleman riski toistuvan
peroraalisen kabergoliinialtistuksen jalkeen.)

Anna elainladkevalmiste varoen, jotta et vahingossa injisoi valmistetta itseesi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kd&nny ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntip&allysta
Pese kadet kayton jalkeen.

Muut varotoimenpiteet

Kabergoliinia ei saa padsté pintavesiin, silld se on haitallista vesielidille. Tésta syysté Velaetis-hoitoa
saaneet lehmaét eivat saa paasta avovesiin, eivatka saastuttaa ulosteillaan vesistdja vahintadn 5 padivaan
annon jélkeen.

Kayttd tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttaa tiineyden aikana. Velactis vdhentdd maidoneritystd. Tastd syysta valmistetta saa antaa
lypsylehmille vain umpeenpanon yhteydessa.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Jotkin makrolidiantibiootit, kuten erytromysiini, estivat CYP450-entsyymien (CYP3A4-alaluokka)
aktiivisuutta naudalla in vitro. TA&ma4 saattaa teoriassa vahentad kabergeliinin metaboliaa ja pitkittda
sen sdilymista plasmassa lehmilld, jotka saavat samanaikaisesti Velactis-hoitoa ja téllaista valmistetta.
Tylosiinin ja Velactis-valmisteen samanaikaisen kdyton yhteydesga lehmillé ei kuitenkaan havaittu
muutoksia Velactis-valmisteen farmakokinetiikassa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Joissain tapauksissa yliannokset ovat aiheuttaneet lievdajaohimenevaa ruokahalun heikentymista.
Tama havaittiin suositeltuun annokseen nahden 1,5-2-kertaisen annoksen jalkeen. Vaikutus oli
voimakkaampi suurempien annosten yhteydessa.

Suositeltuun annokseen néhden 3- tai 5-kertaisen'@nnoksen anto 3 perékkaisend paivana (vastaa
suositusannokseen nahden 9- ja 15-kertaista annosta) aiheutti joissain tapauksissa myds ohimenevia ja
korjautuvia ruoansulatuskanavan oireita, &uten ripulia. Mérehtiminen saattaa vahentya suositeltuun
annokseen nahden 9-kertaisella annoksela. \Kuolemaan johtanut puhaltuminen on havaittu yksittaisella
lehmaélla sen jalkeen, kun suositeltuun @nnokseen nahden 5-kertainen annos on annettu toisen kerran.
Kolmen perékkaisen, suositeltuun apaokséen nédhden 1-, 3- tai 5-kertaisen annoksen anto saattaa
aiheuttaa ohimenevéa ja korjautuvaad lievaa plasman glukoosipitoisuuden suurenemista.

Y hteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa:

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita, eiftulerheittdd viemariin eikéa havittaa talousjatteiden mukana. Velactis-valmiste ei saa
joutua vegistaihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesielavia.

Kysyelainladkarin tai apteekkihenkilokunnan neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden ladkeaineiden
havittamisestd. Nd&mé toimet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).
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15.  MUUT TIEDOT

Satunnaistetussa, kliinisessa monikeskustutkimuksessa Velactis-valmistetta tai lumelaakettd annettiin
umpeenpantaessa lypsylehmille, joilla ei ollut utaretulehdusta umpeenpanohetkelld. Uusien
utaretulehdusten ilmaantuvuus 7 péivéan kuluessa seuraavasta poikimisesta oli Velactis-hoitoa
saaneiden lehmien utareneljanneksissa merkitsevasti pienempi (20,5 %) kuin lumel&ékettd saaneiden
(26,0 %). Uusien utaretulehdusten prosentuaalinen ero ummessaoloaikana Velactis-hoitoa saaneiden
eldinten ja lumelad&keryhman valilla oli 5,5 % (95 % luottamusvali 0,5-10,4 %). Velactis-hoidomtehoa
ei ole tutkittu pelkk&aan mikrobildékehoitoon verrattuna uusien utaretulehdusten riskin pieneptamisessa
ummessaoloaikana lehmill4, joilla on utaretulehdus ja joille annetaan samanaikaisesti
mikrobil&akehoitoa.

Samassa tutkimuksessa maitovuodon ilmaantuvuus oli Velactis-hoitoa saaneilla elaimilla
merkitsevasti pienempi (2,0 %) kuin lumeld&kehoitoa saaneilla (10,7 %). Ryhmien Vélinen ero oli
8,7 % (95 % luottamusvali 4,9-12,6 %). Tadméa vahvistettiin toisessa satunnaistetussa, kliinisessé
monikeskustutkimuksessa, jossa maitovuodon ilmaantuvuus oli Velactis-hoitoasaaneilla eldimilla
merkitsevasti pienempi (3,9 %) kuin lumeldékehoitoa saaneilla eldimilld (1%,6 %). Ryhmien vélinen
ero oli 13,7 % (95 % luottamusvali 6,4-21 %).

Satunnaistetussa ja lumeldékekontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa Velactis-hoitoa saaneilla
lehmilla esiintyi vahemman utarekivun merkkejé kuin verrokeilla.ensimmaising kahtena péivana
umpeenpanon jalkeen. Kivun esiintymisté koskeva ero Velactis*hoitoa ja lumeldé&kehoitoa saaneiden
lehmien vélill& oli 9,9 % (95 % luottamusvali 4-15,8 %). Satdnnhaistetussa ja
lumeldékekontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa epdmukaytuden osoitettiin vahentyvén
ensimmaisen pdivan aikana umpeenpanon jalkeen, silld makuuaika vuorokaudessa piteni 143 +/-

17 minuuttia Velactis-hoitoa saaneilla eldimill& verrattupa hoitamattomiin verrokkeihin.

Pakkauskoot

Pahvirasia, jossa yksi 5 ml, 25 ml tai 50 ml injektiopullo tai viisi 5 ml injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd oleymarkKinoilla.
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