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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Velactis
kabergolin

Ez a dokumentum a Velactis-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati Készitményre vonatkozo értékelése miként
vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogaté
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozg-ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati ttmutaténak a Velactis alkalmazasara vopatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartojanak/a*Velactis alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informaciéra van sziiksége, olvassa el a haszndlati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Velaetis és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Velactis egy olyan gydgyszer, amelyet a tejel6 tehenek allomanykezeld programjaban alkalmaznak,
hogy elGsegitsék a tejel6 teheneknél a tejtermelés csokkenését a szarazon allasi idészak kezdetén (ez
az az iddszak, amikor a tehenét’'nem fejik meg az ellés és a kovetkez6 tejtermelési szakasz elott). A
Velactis-t az alabbi célokra alkalmazzak:

e a tejszivargas cstkkentésére a szarazra allitasnal (amikor a tehenet mar nem fejik),
e az Uj tégyfertGzések kockazatanak csokkentésére a szarazon allas ideje alatt,
e arossz kbzérzet mérséklésére.

A készitmény hatdanyaga a kabergolin. Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyarvkell alkalmazni a Velactis-t?

A gy6gyszer csak receptre kaphatd. A Velactis-t egyszeri injekciéban az izomba adjak be a szarazra
allitas napjan az utolso fejést koveté négy oran belll. A Velactis oldatos injekcié formajaban, 5 ml-es,
25'ml-es és 50 mi-es, tobb adagos injekcios Uvegekben kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Velactis?

A tejtermelést egy hormon, a prolaktin serkenti, amely az agyalapi mirigy (az agyhoz kapcsol6do,
kisméretl mirigy) specializalodott sejtjeibél szabadul fel. A kabergolin hosszan tart6 hatast fejt ki ezen
sejtek receptoraira (az ugynevezett D2 receptorokra), ami gatolja a hormon felszabadulasat. A
prolaktin felszabadulas ilyen médon val6 gatlasa révén csdkken a tejtermelés.

Milyen el6nyei voltak a Velactis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 917 tehénnel végzett, kezdeti terepvizsgalatban a Velactis-t szubklinikai masztitisztélAa togy
gyulladasa lathaté klinikai jelek nélkiil) mentes teheneknek adtak be antimikrobialis kezelés nélkiil, és
a szarazon allasi id6szak alatt az Uj tégyfertézések 5,5%-kal csokkentek a placeboval (hatéanyag
nélkilli kezelés) kezelt tehenekhez képest. A Velactis 2%-ra cs6kkentette a tejsziviargas gyakorisagat,
mig a placebdval kezelt teheneknél ez 10,7%-ban fordult el6.

Egy masodik, 263 tejel6 tehénnel végzett terepvizsgalatban a Velactis-szel Kezelt tehenek kozott a
tejszivargas el6forduldsa a 14 napos szarazra allitasi id6szak utan 3,9%, @ placeboval kezelt
teheneknél pedig 17,6% volt.

Egy harmadik terepvizsgalatban 228 tejel6 tehenet vizsgaltak. A Velactis-szel kezelt teheneknél a
szarazra allitasi idészak elsé napjan csokkent a rossz kozérzet, amit a napi fekvési id6 novekedése
jelzett.

Milyen kockazatokkal jar a Velactis alkalmazasa?

A Velactis leggyakoribb mellékhatasai (10 tehénbdl.Jegfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid beadasi
helyén jelentkezd, enyhe reakcidk (féként duzzanatek) a készitmény beadasat kévetéen, amelyek
legalabb 7 napig fennallhatnak.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a hasznalati-utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilé6 személyre?

A Velactis-re vonatkozo termékjellemzok 6sszefoglalasat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informnaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartéja altal’ kévetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A kabergolinra tulérzékeny, (allergias) személyeknek kerilnitk kell a Velactis-szel valé érintkezést.
A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagngcimkeéjét.

Varandds ndkhek és terhességet tervez6 néknek kertlnitik kell a Velactis-szel val6 érintkezést. Mivel a
Velactis cSakkenti a tejtermelést, a szoptatd néknek szintén kertlnitik kell a készitménnyel valo
érintkezést.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hiusat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazéasa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Velactis-szel kezelt tejel6 tehenek altal termelt hds esetén
23 nap.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Velactis-szel kezelt tejel6 tehenek altal termélt\tej esetén
«Nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6 az ellés utan, ha,aézérazon allasi
id6szak 32 nap vagy annal hosszabb. Négy nap (8 fejés) a varakozasi id6 az ellés‘utan, ha a szarazon
allasi id6szak 32 napnal roévidebb.

Miért engedélyezték a Velactis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (8VMP) megallapitotta, hogy a
Velactis alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért' javasolta a készitmény EU-ban
valo alkalmazasanak jévahagyasat.

A Velactis-szel kapcsolatos egyéb informéacid

2015. december 9-én az Eurdpai Bizottsag a Velactis-re.vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Velactis-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokségiweboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European publictassessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Velactis-szel torténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van szliksége,
olvassa el a hasznélati utasitast, illetve fopduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2015.
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