


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Kabergolin........ooiiieviiiiiieieeeeee e 1,12 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, halvanysarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejeld tehén).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tejel6 tehenek allomanymenedzsment programijaban alkalmazhat6 a hirtelen szarazra allitas
tamogatasara, a tejtermelés csokkentése réveéntaz alabbiak céljabol:

- atejszivargas csokkentése a szarazow/allas ideje alatt,

- azuj tégyfertozések kockazatamakcsokkentése a szarazon allas ideje alatt,

- arossz kozérzet mérséklése.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a kaberigelinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A Velactis-t allatopfiosrtanacsa alapjan kell alkalmazni az atfogd masztitisz- és tejmindség kontroll
program részekédtsamely magaban foglalhatja az intramammalis kezelés sziikségességét is.

A szarazra allitaskor valosziniisithetden szubklinikai masztitisztdl mentes tehenek esetében, melyeknél
antibiotikum alkalmazasa nem igazolt/engedélyezett, a Velactis hasznalhato6 a szdrazra allitott tehén
kezelés¢re Megfeleld kritériumok alapjan — mint példaul a tej bakterioldgiai vizsgalata, a szomatikus
sejtszdm meghatarozasa vagy mas elismert vizsgalat—, meg kell allapitani, hogy a tehenek mentesek a
szubklinikai masztitisztol.

Egy)multicentrikus, randomizalt klinikai vizsgalatban, ahol a szarazra allitas id6pontjaban togy-
fert6zésektdl mentes tejeld teheneken Velactis-t vagy placebot alkalmaztak a szarazra allitaskor, az uj
tégyfertézddések eldéfordulasa a rakovetkezd borjadzasok utani hét nap alatt szignifikansan
alacsonyabb (20,5%) volt a Velactis-szal kezelt tehenek tégynegyedeiben, a placebo kezeléssel
Osszehasonlitva (26,0%). A szarazon allas alatti 0j togyfert6zések szazalékos kiilonbsége 5,5% volt a
Velactis kezelést kapott allatok és a placebo-csoport kdzott (95%-os konfidenciaszinten 0,5-10,4%).



Fert6zott togyli tehenekben, a Velactis antimikrobialis kezeléssel egyidejiileg tortént alkalmazasakor,
nem vizsgaltak a Velactis-nak a szarazon allas alatt jelentkez6 0j togyfertdzések kockazatanak
csokkentésére gyakorolt hatasat az 6nmagaban alkalmazott antimikrobialis kezeléssel 6sszehasonlitva.

Ugyanazon vizsgalatban, a tejszivargas el6fordulasa szignifikansan alacsonyabb volt a Velactis-szal
kezelt allatoknal (2,0%), a placebdval kezelt allatokkal szemben (10,7%). A csoportok kozotti
kiilonbség 8,7% volt (95%-o0s konfidenciaszinten 4,9-12,6%). Ezt egy masik multicentrikus,
randomizalt klinikai vizsgalat is megerésitette, ahol a Velactis-szal kezelt allatok kozott szignifikangah
alacsonyabb (3,9%) volt a tejszivargas el6fordulasa, a placebo-kezelést kapott allatokkal (17,6%)
Osszehasonlitva. A csoportok kozotti kiilonbség 13,7% volt (95%-o0s konfidenciaszinten 6,4-21,0%).

Egy randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban a Velactis-szal kezelt tehenek)a kontroll
csoporthoz hasonlitva, kevésbé mutattak a tégy fajdalmassagara utald tiineteket a szatazra.allitas elsé
két napja alatt. Osszehasonlitva a Velactis-szal kezelt teheneket a placebot kapott allatokkal, a
fajdalom el6fordulasanak kiilonbsége 9,9% volt (95%-o0s konfidenciaszinten 4,0-15,8%). Egy
randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban a Velactis-szal kezelt tehén€knél a napi
fekvési id6 143+17 perces ndvekedésével bizonyitottak a diszkomfort (rossz kozérzet) mérseklését a
szarazra allitast koveto elsé napon, a kezeletlen kontroll csoporttal 6sszehasonlitva.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az intramuszkularis injekciok aszeptikus alkalmazasanak altalaro$jeljarasat kell kdvetni.
Alkalmazaskor szaraz tit kell hasznalni és el kell keriilni a nedvesség/viz bejutasat.

A készitmény kizarolag tejeld teheneken alkalmazhato a szarazra allitaskor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilgnleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény borérzékenységet okozhat. A kabergolin vagy barmely segédanyag
iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakdr ¢vatosan kell eljarni az 6ninjekciozas elkertilése
céljabol. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Laboratoriumi allatokon végzett viZsgélatok szerint a kabergolin szajon 4t torténd ismételt
alkalmazasa magzatkori elhalas kockdzataval jar. A kabergolin injekcionak a terhesség kimenetelére
gyakorolt hatasara vonatkozo adatek hianyadban varandos ndk és azok a ndk, akik teherbe kivannak
esni, nem érintkezhetnek atkeészitménnyel. Farmakologiai (tejelvalasztast gatld) hatasa miatt szoptatd
noknek keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést.

Tovéabbi ovintézkedések:
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hagyni, hogy a Vi€lactis-szal kezelt tehenek nyilt vizzel érintkezzenek és a bélsarukkal se szennyezzék
be a vizfolyasokat a kezelést kovetden legalabb 6t napig.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Gyakran figyeltek meg enyhe reakciokat (foként duzzanatot) az injekcié beadasanak helyén, melyek
az igjekcio beadasat kovetden legalabb hét napon at fennallhatnak.

A.mellékhatasok gyakorisagat az alabbi atmutatas szerint kell meghatarozni:

J/nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
A Velactis csokkenti a tejtermelést, ezért a készitmény kizarolag a szarazra allitaskor alkalmazhat6 a
tejel6 tehenekben.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyes makrolid antibiotikumok, mint az eritromicin, in vitro gatoltak a szarvasmarha citokrom P-450
enzimek (CYP3A4-alosztaly) aktivitasat. Ez elméletileg csokkentheti a kabergolin metabolizpusat és
meghosszabbithatja annak jelenlétét a plazmaban olyan tehenekben, melyeket egyidejiileg.kezeltek
Velactis-szal ¢és ilyen készitményekkel. Ugyanakkor a Velactis €s a tilozin tehenekbén-yalo egyidejti
alkalmazasakor semmilyen valtozas nem volt kimutathat6 a kabergolin farmakokingtikat jellemzoiben.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Intramuszkularis alkalmazasra.

A javasolt adag 5,6 mg kabergolin, azaz 5 ml oldatos injekcio allatonként, egyszeri alkalommal a
szarazra allitas napjan, az utolso fejést kdvetden.
A készitményt az utolso fejést kovetd négy oran beliil kell alkalmazai,

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolaskor néhany esetben enyhe és atmeneti étvagycsokkenés jelentkezett. Ezt a javasolt adag
masfél-kétszeres mennyisége utan figyeltek meg, nagyebb adagok utan az étvagycsokkenés
kifejezettebb volt.

A javasolt adag harom-6tszoros mennyiségének harohr egymast kdvetd napon at tortént adagolasa
(azaz az ajanlott adag kilenc-tizen6tszoros menngisége) egyes esetekben tovabbi, atmeneti és
reverzibilis emésztészervi tiineteket, mint példaul hasmenést eredményezett. A javasolt adag
kilencszeres tiladagolasa mellett a bendGaktivitas csokkenése eléfordulhat. Egy tehén esetében, az
ajanlott adag 0tszorosének ismételt beadasatkovetden végzetes felfivodast figyeltek meg. A javasolt
adag egyszeres, haromszoros vagy 6tszorés mennyiségének harom egymast kovetd beadasa a plazma
gliikoz-szintjének atmeneti és visszafordithatd, enyhe emelkedését okozhatja.

4.11 Elelmezés-egészségiigyivvarakozasi idé(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 23 nap

Tej:

- Amennyiben a szdrazon allas iddtartama legalabb 32 nap: az ellést kovetden nulla ora.

- Amennyibenf@$zarazon allas idotartama 32 napnal rovidebb: az ellést koveto 4 nap (8 fejés).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Earmakoterépiés csoport: Egyéb ginekologiai szerek, prolaktin inhibitorok, kabergolin.
Allatgyogydszati ATC kod: QG02CB03

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Akabergolin egy szintetikus ergot-szarmazek, hatékony D2-dopamin-receptor agonista. Az agyalapi
mirigyben levo prolaktint termel6 sejtek dopamin receptoraira hat, elnyomja a prolaktin termelést, ami
a prolaktin szekréciotol fliggd folyamatok gatlasahoz vezet. Kovetkezésképpen, a kabergolin
alkalmazasa mérs¢kli a tejtermelést és ezaltal a togy vérbdségének és az intramammalis nyomasnak a
csOkkenését okozza. Ezt kovetden a togy fajdalmassaga €s a rossz kdzérzet is mérséklodik a szarazra
allitas utani egy-két nap alatt.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhaban az intramuszkularis beadast kovetoen a kabergolin szisztémas felszivodasa gyors és
jelentds mértékii (90%-os bioldgiai értékesiilés), és a beadasa utan koriilbelill harom oraval kialakuld
csucskoncentracioval és azt kovetden nagyfoku szoveti megoszlassal jellemezheto.

A kabergolin t6bb mint 74%-o0s mértékben kotddik a plazmafehérjékhez.

A kabergolin gyorsan és els6sorban a majban metabolizalodik, és kiliriilésének atlagos felezési idejé
koriilbeliil 20 6ra.

Megkozelitdleg a bevitt adag 66%-a iiriil a bélsarral. A kiiiriilés masodlagos utja a vizelet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dimetil-szulfoxid
Trigliceridek, kdzepes lanchosszisagiiak

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges‘tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege'és elemei

Barna szinti injekcios liveg, brombutil~gumidugdval és lepattinthaté milanyag betéttel ellatott
aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként: 1 x 5 ml, 1 x 25 ml vagy 1 x 50 ml {ivegben, vagy 5 x 5 ml {ivegben.
El6fordulhat, hogy nem/minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem Hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/15/192/001-004

9, A FORGALOMBA I,-IO’ZATALI,ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/12/09

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA bQ/
Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacié talalhaté az Eurdp @
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/). Q

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALA VONATKOZO
TILALMAK @

Nem értelmezhetd. /\/@


http://www.ema.europa.eu/
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1. MELLEKLET /\ib
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A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGE ; /Q,\IEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO ETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKAN\ ATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAY

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL).MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfelelden a Velactis
aktiv hatéanyaga a kabergolin engedélyezett vegyiilet.

Maximalis
Farmakologiai | Marker Allatfaj maradék- @él- Egyéb Terapias
hatéanyag vegylilet anyag szovetek | rendelkezések | besorolas
hatarértékek
0,10 pgike Zsir
0,25 g’k Mgj .
Kabergolin | Kabergolin Szarvasmarha- 050 ﬁg/kg VesJe NINCS | I.’ro!allmn
félek 2 BEJEGYZES inhibitor
0,15 pg/kg Izom
0,10 pg/kg Tej

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra ketiilt'segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nemi tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 5 ml-es iiveghez
Kartondoboz 25 ml-es iiveghez
Kartondoboz 50 ml-es iiveghez
Kartondoboz S x 5 ml-es iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekcio
Kabergolin

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz: 1,12 mg kabergolin

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

5 ml
25 ml
50 ml
5x5ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tejeld tehén)

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOIAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazaselott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

EEVL:

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 23 nap

Tej:

- Amennyiben a szarazon allas id6tartama legalabb 32 nap: az ellést kovetden nulla ora.

- Amennyiben a szarazon allas id6tartama 32 napnal rovidebb: az ellést kovetd 4 nap (8 fejés).
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9, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10.  LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Csak a 25 ml, 50 ml es az 5x5ml kiszerelésekre Felbontas utan 28 napig hasznalhat6 fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HASZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolageallatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANEL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarnid

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/¥92/001
EU/2/15/192/002
EU/2/15/192/003
EU/2/15/192/004

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke 5 ml-es iiveghez
Cimke 25 ml-es iiveghez
Cimke 50 ml-es iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

\ 4
Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak (tejeld tehenek) részére \ A
Kabergolin b@
: : <
2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE O
4
1,12 mg/ml @Q
N
X3 4 A r
3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA
Sml /\/
25 ml O
50 ml \Q
O

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

oY
IM. \OQ
0

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYVVARAKOZASI IDO

O
EEVT: lasd a dobozon. K

S

6. A GYARTASI TEPEL SZAMA

Lot \ &@
N

| 7. LEJARATIIDO

EXP \k'v
&

p

| 8. \“D KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

\\

rolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS
Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,’T(,)V{&BBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak részére
kabergolin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz: 1,12 mg kabergolin
Tiszta, halvanysarga szinii oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Tejeld tehenek allomanymenedzsment programjaban ‘alkalmazhat6 a hirtelen szarazra allitas
tamogatasara, a tejtermelés csokkentése révén azaldbbiak céljabol:

- atejszivargas csokkentése a szarazon éll4s ideje alatt,

- azuj tégyfertézések kockazatanak csOkkentése a szarazon allas ideje alatt,

- arossz kozérzet mérséklése.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a kabergolinnal,vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Gyakran figyeltek mieg enyhe reakciokat (foként duzzanatot) az injekcid beadasanak helyén, melyek
az injekcid beaddSat kovetden legalabb hét napon at fennallhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakorif 100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem.gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka@’ (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-sagyon ritka (10000 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezelo allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejeld tehén)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.

A javasolt adag 5,6 mg kabergolin, azaz 5 ml Velactis allatonként, egyszeri alkalommal a szarazra
allitas napjan, az utolso fejést kdvetden.

A készitményt az utolsé fejést kovetd négy oran beliil kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az intramuszkularis injekciok aszeptikus alkalmazasanak altaldnos eljarasat kel-kdvetni.
Alkalmazaskor szaraz tiit kell hasznalni és el kell keriilni a nedvesség/viz bejutasat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 23 nap

Tej:

- Amennyiben a szarazon allas id6tartama legalabb 32 nap! az ellést kovetden nulla ora.

- Amennyiben a szarazon allas idotartama 32 napnal t§videbb: az ellést kdvetd 4 nap (8 fejés).
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honapaitols6 napjara vonatkozik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény Kiilénleges tarolast nem igényel.
Az iiveg elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGESFIGYELMEZTETES(EK)

A Velactis-t allatorvgs,tahacsa alapjan kell alkalmazni az atfogd masztitisz- és tejmindség kontroll
program részeként/aniely magaban foglalhatja az intramammalis kezelés sziikségességét is.

A szarazra allitaskor valosziniisithetdéen szubklinikai masztitisztél mentes tehenek esetében, melyeknél
antibiotikum,alkalmazasa nem igazolt/engedélyezett, a Velactis hasznalhato a szarazra allitott tehén
kezeléserexMegfeleld kritériumok alapjan — mint példaul a tej bakterioldgiai vizsgalata, a szomatikus
sejtszam'‘mieghatarozasa vagy mas elismert vizsgéalat —, meg kell allapitani, hogy a tehenek mentesek a
szubklinikai masztitisztol.

A Kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Akgszitmény kizarolag tejeld teheneken alkalmazhat6 a szarazra allitaskor.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az allatgy6gyaszati készitmény borérzékenységet okozhat. A kabergolin vagy barmely segédanyag
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
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Varandoés és szoptatd ndknek és azoknak a néknek, akik teherbe kivannak esni, keriilni kell az oldattal
val6 érintkezést és dvakodniuk kell a véletlen Gninjekcidzastol. (A kabergolin injekcionak a terhesség
kimenetelére gyakorolt hatasara vonatkozoan nincsenek adatok, de laboratoriumi allatokon végzett
vizsgalatok szerint a kabergolin szajon at torténd ismételt alkalmazasa magzatkori elhalas
kockazataval jar.)

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni az 6ninjekciozas elkertilése
érdekében. Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Tovabbi ovintézkedések
hagyni, hogy a Velactis-szal kezelt tehenek nyilt vizzel érintkezzenek és a bélsarukKal's€ szennyezzék
be a vizfolyasokat a kezelést kovetden legalabb 6t napig.

Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato. A Velactis csokkenti a tejtermelést, ezért a készitmény
kizarolag a szarazra allitaskor alkalmazhato a tejel6 tehenekben.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyes makrolid antibiotikumok, mint az eritromicin, in vitro gatoltak a szarvasmarha citokrom P-450
enzimek (CYP3A4-alosztaly) aktivitasat. Ez elméletileg csokkeritheti a kabergolin metabolizmusat és
meghosszabbithatja annak jelenlétét a plazmaban olyan tehengkben, melyeket egyidejlileg kezeltek
Velactis-szal és ilyen készitményekkel. Ugyanakkor a Velactis£s a tilozin tehenekben valo egyideji
alkalmazasakor semmilyen valtozas nem volt kimutathato'a Kabergolin farmakokinetikai jellemzdiben.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidetumok)

Tuladagolaskor néhany esetben enyhe és atmenetiétvagycsokkenés jelentkezett. Ezt a javasolt adag
masfél-kétszeres mennyisége utan figyeltek meg{ tagyobb adagok utan az étvagycsokkenés
kifejezettebb volt.

A javasolt adag harom-6tszoros mennyiségének harom egymast kdvetd napon at tértént adagolasa
(azaz az ajanlott adag kilenc-tizenotszords, hennyisége) egyes esetekben tovabbi, atmeneti és
reverzibilis emésztdszervi tiineteket, mintspeldaul hasmenést eredményezett. A javasolt adag
kilencszeres ttiladagolasa mellett a bendBaktivitas csokkenése eléfordulhat. Egy tehén esetében, az
ajanlott adag 0tszorosének ismételbheadasat kovetden végzetes felfivodast figyeltek meg. A javasolt
adag egyszeres-, haromszoros- vagy otszords mennyiségének harom egymast kdvetd beadasa a plazma
gliikoz-szintjének atmeneti és visszafordithatd, enyhe emelkedését okozhatja.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEI/NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba! A

rrrrrr

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Egy multicentrikus, randomizalt klinikai vizsgalatban, ahol a szarazra allitas idépontjaban
togyfertdzésektol mentes tejeld teheneken Velactis-t vagy placebot alkalmaztak a szarazra allitaskor,
az uj tégyfertézodések eldfordulasa a rakdvetkezd borjadzasok utani hét nap alatt szignifikdnSan
alacsonyabb (20,5%) volt a Velactis-szal kezelt tehenek t6gynegyedeiben, a placebo kezeldssel
Osszehasonlitva (26,0%). A szarazon allas alatti 0j togyfert6zések szazalékos kiilonbsége™s,5% volt a
Velactis kezelést kapott allatok és a placebo-csoport kdzott (95%-os konfidenciaszintenr0,5-10,4%).
Fert6zott togytli tehenekben, a Velactis antimikrobialis kezeléssel egyidejiileg tortgntalkalmazasakor,
nem vizsgaltak a Velactis-nak a szarazon allas alatt jelentkez6 0j togyfert6zésekakockazatanak
csOkkentésére gyakorolt hatasat az onmagéaban alkalmazott antimikrobialis kezeléssel 6sszehasonlitva.

Ugyanazon vizsgalatban, a tejszivargas el6fordulasa szignifikansan alacsonyabb volt a Velactis-szal
kezelt allatoknal (2,0%), a placeboval kezelt allatokkal szemben (10,7%)A csoportok kdzdtti
kiilonbség 8,7% volt (95%-o0s konfidenciaszinten 4,9-12,6%). Ezt egg/masik multicentrikus,
randomizalt klinikai vizsgalat is megerésitette, ahol a Velactis-szalkezelt allatok kozott szignifikansan
alacsonyabb (3,9%) volta tejszivargas el6fordulasa, a placebo-kezelést kapott allatokkal (17,6%)
Osszehasonlitva. A csoportok kozotti kiilonbség 13,7% volt (95%+0s konfidenciaszinten 6,4-21,0%).

Egy randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban a Velactis-szal kezelt tehenek, a kontroll
csoporthoz hasonlitva, kevésbé mutattak a togy fajdalmassdgara utald tiineteket a szarazra allitas elso
két napja alatt. Osszehasonlitva a Velactis-szal kezelttéheneket a placebot kapott allatokkal, a
fajdalom el6fordulasanak kiilonbsége 9,9% volt (95%<0s konfidenciaszinten 4,0-15,8%). Egy
randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgdlatban a Velactis-szal kezelt teheneknél a napi
fekvési ido 143+17 perces novekedésével bizonyitottak a diszkomfort (rossz kdzérzet) mérséklését a
szarazra allitast koveto elsé napon, a kezeletlén kontroll csoporttal 6sszehasonlitva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként: 1 x 5 ml, 1 x 25 ml vagy 1 x 50 ml {ivegben, vagy 5 x 5 ml {ivegben.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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