VIDAUKI | éb

SAMANTEKT A EIGI UM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Velactis 1,12 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Cabergolin.......cccv v 1,12 mg

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer folgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjolkurkyr)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til notkunar i heilstaedri heilbrigdisaztlun innamhjardar par sem markmidid er fljotvirk geldstada
kdnna an langs adlogunartima. Lyfid dregawUr mjolkurmyndun og studlar pvi ad:
- minni mjélkurleka i upphafi geldstodu,

- minni hattu & nyrri jugurbélgu & geldstodutimabilinu,

- minni vanlidan gripanna.

4.3  Fréabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir cabergolini eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Velactis skal notasem hluta af heilstaeedri dzetlun um varnir gegn jugurbdlgu og um geedi mjolkur,
samkvemtradleggingum dyraleeknis, og gaeti falid i sér ad nota purfi spenalyf.

Hja kamy§emeru taldar liklegar til ad vera lausar vid dulda jagurbolgu i upphafi geldstédu, sem ekki
er réttleetanlegt/heimilt ad gefa syklalyf, ma nota Velacits sem geldstoédumedferd. Stadfesta skal med
vigeigandi hatti ad kyrnar séu lausar vid dulda jugurbdlgu, svo sem med bakteriurannsoknum & mjolk,
frumutalningu eda 6drum vidurkenndum profum.

[ fjolsetra, slembadri kliniskri rannsokn par sem mjolkurkyr &n jagurbélgu i upphafi geldstédu fengu
annadhvort Velactis eda lyfleysu i upphafi geldstddu, var tioni nyrrar jugurbélgu innan 7 daga eftir
burd marktaekt minni i jugurhlutum kda sem fengu medferd med Velactis (20,5%) samanborid vio
lyfleysu (26,0%). Munurinn & hlutfalli nyrrar jagurbolgu a geldstédutimabilinu & milli dyra sem fengu
medferd med Velactis og lyfleysuhdpsins var 5,5% (95% 0ryggisbil 0,5-10,4%). Verkun Velactis til



ad minnka hettu & nyrri jugurbolgu & geldstédutimabilinu vid notkun samhlida syklalyfjum hja kim
med jugurbolgu hefur ekki verid rannsokud i samanburdi vid syklalyfjamedferd eina sér.

[ sému rannsokn, var tidni mjolkurleka marktaekt minni hja dyrum sem fengu medferd med Velactis
(2,0%) samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu (10,7%). Munurinn & milli hépanna var 8,7% (95%
Oryggisbil 4,9-12,6%). betta var stadfest i annarri fjolsetra, slembadri kliniskri rannsdkn par sem tidni
mjolkurleka var marktaekt minni hja dyrum sem fengu medferd med Velactis (3,9%) samanborid vid
dyr sem fengu lyfleysu (17,6%). Munurinn & milli hépanna var 13,7% (95% 6ryggisbil 6,4-21%).

i slembadri kliniskri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu komu minni merki um jagurverkisftam hjéa
kam sem fengu medferd med Velactis samanborid vid vidmidunardyr & fyrstu tveimur dégum
geldstédu. Munur 4 tioni verkja var 9,9% (95% 6ryggisbil 4,0-15,8%) a milli kia sem fengumedferd
med Velactis samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu. I slembadri kliniskri rannsokn medsamanburdi
vid lyfleysu var synt fram & minni vanlidan & fyrsta degi geldstddu med lengri daglegum legutima sem
nam 143 +/- 17 minatum hjé dyrum sem fengu medferd med Velactis samanboridnigomedhondlud
vidmidunardyr.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Nota skal hefdbundna smitgéat vid inndeelingu i vodva. Adeins skalinota purra sefda nal og fordast
raka-/vatn vid notkun.

Lyfio skal adeins nota handa mjélkurkam i upphafi geldstodu;

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid getur valdido hidnaemingu. Einstaklingar med,pekkt ofneemi fyrir cabergolini eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast ad komast i snertinguvid dyralyfid. S& sem gefur dyralyfid skal geta
varUdar til ad fordast ad sprauta sjalfan sig. Ef sasem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa me@ferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Hendur skal pvo eftir notkun.

Heetta & fosturdauda hefur komid fram,i.dyiarannsoknum eftir endurtekna Utsetningu fyrir cabergolini
eftir inntoku. Vegna pess ad upplysingar ¥m ahrif & medgongu hja konum eftir inndzelingu med
cabergolini liggja ekki fyrir skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad verda pungadar
fordast snertingu vid lyfid. Vegnalyfjafreedilegra ahrifa lyfsins (hindrun mjolkurframleidslu) skulu
konur med barn a brjosti fordast.saertingu vid pad.

Adrar varudarrastafanir

Cabergolin ma ekki komastA snertingu vid yfirbordsvatn vegna pess ad pad hefur skadleg ahrif &
vatnalifverur. Kyr sem medhdndladar hafa verid med Velactis skulu pvi ekki hafa adgang ad
yfirbordsvatni ogekkinmenga ar eda laeki med saur fyrr en a.m.k. 5 dégum eftir lyfjagjof.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt'er adisvolitil vidbrogd a stungustad (adallega proti) komi fram eftir inndeelingu og geta pau
varad i amk. 7 daga.

Tioniatkaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- mjdg sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)



4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid mé nota & medgongu.
Velactis hindrar mjélkurmyndun. bvi skal adeins gefa mjolkurkam Iyfid i upphafi geldstodu.

4.8  Miilliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Sum syklalyf i flokki makrdélida, t.d. erytromycin, hindrudu virkni cytékrom P 450 ensima (CYP3A4
undirflokk) nautgripa in vitro. Petta geeti freedilega séd skert umbrot cabergolins og lengt timaan,sem
pad er til stadar i plasma hja kim i medferd med Velactis og slikum lyfjum samhlida. Hja kum komu
hins vegar engar breytingar fram & lyfjahvérfum cabergolins vid gjof tylosins samhlida, Velactis.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar i vodva.

Radlagdur skammtur er 5,6 mg af cabergolini (samsvarar 5 ml af stungulyfiyJausn) fyrir hvert dyr i
einni stakri inndaelingu eftir sidustu mjaltir & fyrsta degi geldstodu. Lyfioskal gefa innan 4 klst. fra
sidustu mjéltum.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf Krefur

Ofskdmmtun olli i sumum tilvikum svolitilli, skammvinnrigskerdingu & matarlyst. petta kom fram
eftir gjof 4 1,5-2 foldum radlégoum skammti og var greinilegra vid steerri skammta. Gjof a pre- eda
fimmféldum radlogdum skammti i 3 daga i rod (p.e. sem,samsvarar annars vegar 9 og hins vegar

15 foldum radlogdum skammiti) olli auk pessa einnig f'sumum tilvikum skammvinnum og
afturkraefum einkennum fra meltingarvegi svo semynidurgangi. Vid 9 faldan radlagoan skammt ma sja
skert jortur. Banveen upppemba hefur komid fram, i*einni ki eftir adra gjof a 5 foldum radlégoum
skammti. Prjar gjafir i r60 af 1, 3 eda 5 foldun*@dlogdum skammti geta valdid svolitilli, skammvinnri
og afturkraefri haeekkun & plasmapéttni glukadsa.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 23 dagar

Mjolk:

- Null klst. eftir burd pegar.geldstodutimabilid er 32 dagar eda meira.

- 4 dagar (8 mjaltir) eftir burd pegar geldstédutimabilid er innan vid 32 dagar.

5. LYFJAFRAEBILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkdn:’Onnur Iyf fyrir eexlunarferi kvendyra, prélaktinhemlar, cabergolin
ATCuvet flokkur: QG02CB03

51  Lythrit

Cabergolin er samtengd ergotafleida, sem er 6flugur dopaminvidtakadrvi fyrir D, vidtaka. Pad virkar a
dépaminvidtaka i prolaktinmyndandi frumum i heiladingli og beelir prolaktinframleidsluna og hindrar
ferli sem eru had prdlaktinseytingu. Gjof cabergolins dregur pvi ur mjdlkurframleidslu sem minnkar
offylli og prysting i jugrum. Pvi minnka annars vegar jugurverkir & fyrsta degi geldstddu og hins vegar
vanlidan i jagrum & 6drum degi geldstodu.



5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof i vodva hja nautgripum er alteekt frAsog cabergolins hratt og verulegt (adgengi yfir 90%),
hamarkspéttni kemur fram u.p.b. 3 kist. eftir lyfjagjof og sidan verdur mikil dreifing i vefi.
Proteinbinding cabergolins i plasma er yfir 74%.

Cabergolin umbrotnar hratt, adallega i lifur og hverfur brott med medalhelmingunartima sem er u.p.b.
20 Klst.

U.p.b. 66% af gefnum skammti hverfa brott i saur. Onnur brotthvarfsleid er med pvagi.

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tvimetylsulfoxid
priglyserid, midlungskedjur

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess adwannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28,dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbugda

Brun hettuglos ar gleri, lokud med brémobutyltéppum og alhettum med plastflipa.
Pakkningastaerair:

Pappaaskja med 1 hettuglasiimed 5 ml, 25 ml eda 50 ml eda 5 hettuglésum med 5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar vantidarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal @retudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
Velactis ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifugrum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiéere
33500 Libourne
FRAKKLAND



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/192/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

4
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/12/2015 :‘\\

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS \:®

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrd
(http://www.ema.europa.eu/). @
TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN {

A ekki vid. @
&
e



http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11 @

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C.  UPPLYSINGAR UM HAMARK DY@(FJALElFA
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

FRAKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Velactis cabergolin, er leyft innihaldsefni samkveemt lysinguttoflu 1 i vidaukanum vio
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega Markefni Dyra- Hamark Mark-~ Onnur Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir | lyfjaleifa vefur akveedi | medferd
(MRL)
Cabergolin Cabergolin | Naut- 0,10 pg/kg Fita A EKKI | Prolaktin-
gripir 0,25 pg/kg Lifur VID hemill
0,50 pg/kg Nyru
0,15 pgrkg Voavi
0,10'ug/kg Mjolk

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)Ywr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins,og ipessu dyralyfi.










UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 5 ml hettuglasi
Pappaaskja med 25 ml hettuglasi
Pappaaskja med 50 ml hettuglasi
Pappaaskja med 5x5 ml hettuglésum

1.

HEITI DYRALYFS

Velactis 1,12 mg/ml stungulyf, lausn

cabergolin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 1,12 mg af cabergolini.

3.

LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

| 4

PAKKNINGASTZARD

5mi
25 ml
50 ml

5x5ml

5.

DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr)

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunami,vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 23 dagar

Mij6lk:

- Null Kist. eftir burd pegar geldstédutimabilid er 32 dagar eda meira.

- 4 dagar (8 mjaltir) eftir burd pegar geldstédutimabilid er innan vid 32 dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (ménudur/ar)
Adeins fyrir 25 ml, 50 ml og 5x5 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR AONOTUBDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRBLEDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID PARISEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til nésja.

15. HEITI OG HEIMILISEANG MARKABSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRAKKLAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

12



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Midi a 5 ml hettuglas
Midi a 25 ml hettuglas
Midi a 50 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS N\

Velactis 1,12 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi (mjolkurkyr)

cabergolin @
>

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA U

1,12 mg/ml ib
' ¢

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA Fi( | SKAMMTA

5mi
Z ;}b
o

4.  TKOMULEID(IR)

T
! S

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANY

N
Bidtimi: Sja dskju @
L 4 \
T

6. LOTUNUMER _ (No~

Lot @Y
L

(7. FYRNINGARDAGSETNING

0

EXP

| 8. VARNADARORPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDPILL FYRIR:
Velactis 1,12 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRAKKLAND

2. HEITI DYRALYFS

Velactis 1,12 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi.
cabergolin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 1,12 mg af cabergolini.
Teer folgul lausn.

4.  ABENDING(AR)

Til notkunar i heilstaedri heilbrigdisasetlun innandyjardar par sem markmidid er fljotvirk geldstada
kinna an langs adldgunartima. Lyfid dregur Grwjatkurmyndun og studlar pvi ad:

- minni mjélkurleka i upphafi geldstodu,

- minni hattu & nyrri jagurbdlgu & geldstgdutimabilinu,

- minni vanlidan gripanna.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa afng@mi fyrir cabergolini eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad svoliti}'vidbrégo a stungustad (adallega proti) komi fram eftir inndeelingu og geta pau
varad i a.mde=Z daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar, (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.
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7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva.

Réolagour skammtur er 5,6 mg af cabergolini (samsvarar 5 ml af Velactis) fyrir hvert dyr { ginni Stakri
inndaelingu eftir sidustu mjaltir & fyrsta degi geldstodu. Lyfid skal gefa innan 4 Kist. fra,stéustu
mjoltum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Nota skal hefdbundna smitgat vid inndeelingu i vodva. Adeins skal nota purra sefda nal og fordast
raka-/vatn vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 23 dagar

Mjélk:

- Null kist. eftir burd pegar geldstodutimabilid er 32 dagar eda meira.

- 4 dagar (8 mjaltir) eftir burd pegar geldstédutimabilid er innan vid 32 dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sjé

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru tm\geymsluadstaedur dyralyfsins.
Geymslupol eftir ad innrisumbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Velactis skal notassem hluta af heilsteedri dzetlun um varnir gegn jlgurbdlgu og um geedi mjolkur,
samkvemtradleggingum dyralaeknis, og gaeti falid i sér ad nota purfi spenalyf.

Hja kamy§emeru taldar liklegar til ad vera lausar vid dulda jagurbolgu i upphafi geldstédu, sem ekki
er réttletanlegt/heimilt ad gefa syklalyf, mé nota Velacits sem geldstodumedferd. Stadfesta skal med
vigeigandi haetti ad kyrnar séu lausar vid dulda jugurbdlgu, svo sem med bakteriurannsoknum & mjolk,
frumutalningu eda 6drum vidurkenndum profum.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Lyfid skal adeins nota handa mjoélkurkum i upphafi geldstédu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Dyralyfid getur valdid hidnemingu og einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir cabergolini eda
einhverju hjalparefnanna skulu fordast ad komast i snertingu vid dyralyfid.
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Konur sem eru pungadar eda med barn & brjosti og konur sem eru ad reyna ad verda pungadar skulu
fordast ad komast i snertingu vid lausnina og skal fyrirbyggja ad peer verdi fyrir inndaelingu af slysni.
(Engar upplysingar um ahrif cabergolins @ medgéngu hja konum i kjolfar inndalingar med cabergolini
liggja fyrir, en hatta & fosturdauda hefur komid fram i dyrarannséknum eftir endurtekna Utsetningu
fyrir cabergolini eftir inntdku.)

Séa sem gefur dyralyfid skal geeta vartdar til ad fordast ad sprauta sjalfan sig. Ef s& sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Hendur skal pvo eftir notkun.

Adrar varudarrastafanir

Cabergolin ma ekki komast i snertingu vio yfirbordsvatn vegna pess ad pad hefur skadlepahrif a
vatnalifverur. Kyr sem medhondladar hafa verid med Velactis skulu pvi ekki hafa adgang ad
yfirbordsvatni og ekki menga ar eda laeki med saur fyrr en a.m.k. 5 dogum eftir lyfjagjof.

Notkun & medgdngu, mjdlkurgjof eda varp
Ma nota & medgdngu. Velactis minnkar mjélkurframleidslu. Lyfid skal pvfadeins gefid mjélkurkam i
upphafi geldstodu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Sum syklalyf i flokki makroélida, t.d. erytromycin, hindrudu virkni cytékrom P 450 ensima (CYP3A4
undirflokk) nautgripa in vitro. Petta geeti freedilega séd skert'Umbrot cabergolins og lengt timann sem
pbad er til stadar i plasma hja kam i medferd med Velactis ogrsltkdm lyfjum samhlida. Hja kim komu
hins vegar engar breytingar fram & lyfjahvérfum cabergolinswvio gjof tyldsins samhlida Velactis.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

Ofskommtun olli i sumum tilvikum svolitilli, skammvinnri, skerdingu & matarlyst. betta kom fram
eftir gjof 4 1,5-2 foldum radlogoum skammti ogaargreinilegra vid steerri skammta. Gjof a pre- eda
fimmféldum radlogdum skammiti i 3 daga i rodvp.€. sem samsvarar annars vegar 9 og hins vegar

15 foldum radlogoum skammti) olli auk pesSa ginnig i sumum tilvikum skammvinnum og
afturkraefum einkennum fra meltingarvegi*svo'sem nidurgangi. Vid 9 faldan radlagoan skammt ma sja
skert jortur. Banveen upppemba hefur kemid fram i einni ki eftir adra gjof a4 5 foldum radlégdum
skammti. Prjar gjafir i r60 af 1, 3 eda SAoldum radldgdum skammti geta valdid svolitilli, skammvinnri
og afturkraefri haeekkun a plasmapéttnirgliukadsa.

Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKARWARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EFVIP A

Ekki mé_skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Velactis ma ekki
berast i wétnar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

Leitio rada hja dyralaekni apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
Markmioid er ad vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

[ fj6lsetra, slembadri kliniskri ranns6kn par sem mjolkurkyr an jugurbolgu i upphafi geldstédu fengu
annadhvort Velactis eda lyfleysu i upphafi geldstddu, var tioni nyrra jugurbélgu innan 7 daga eftir
burd marktaekt minni i i jagurhlutum kia sem fengu medferd med Velactis (20,5%) samanborid vid
lyfleysu (26,0%). Munurinn & hlutfalli nyrrar jagurbolgu a geldstédutimabilinu & milli dyra sem fengu
medferd med Velactis og lyfleysuhdpsins var 5,5% (95% 0ryggisbil 0,5-10,4%). Verkun Velactis til
ad minnka hattu & nyrri jugurbdlgu & geldstédutimabilinu vid notkun samhlida syklalyfjum hj&kam
med jugurbolgu hefur ekki verid rannsokud i samanburdi vid syklalyfjamedferd eina sér.

I sému rannsokn, var tidni mjolkurleka marktaekt minni hja dyrum sem fengu medferd med Nelactis
(2,0%) samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu (10,7%). Munurinn & milli hépanna var 87%%6(95%
Oryggisbil 4,9-12,6%). betta var stadfest i annarri fjdlsetra, slembadri kliniskri rannsékia’far sem tioni
mjoblkurleka var marktaekt minni hja dyrum sem fengu medferd med Velactis (3,9%j) samanborid vid
dyr sem fengu lyfleysu (17,6%). Munurinn & milli hépanna var 13,7% (95% 6ryggishil 6,4-21%).

I slembadri kliniskri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu komu minni merkiram jagurverki fram hja
kam sem fengu medferd med Velactis samanborid vid vidmidunardyr & fyrstu tveimur dégum
geldstédu. Munur 4 tioni verkja var 9,9% (95% 6ryggishil 4,0-15,8%) a/mithi kia sem fengu medferd
med Velactis samanborid vid dyr sem fengu lyfleysu. I slembadri klifskrirannsokn med samanburdi
vid lyfleysu var synt fram & minni vanlidan & fyrsta degi geldstodu/mes, lengri & daglegum legutima
sem nam 143 +/- 17 minGtum hja dyrum sem fengu medferd med Velactis samanborid vid
Omedhondlud vidmidunardyr.

Pakkningastaerdir

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 5 ml, 25 ml eda 50 mi,eda 5 hettugldsum med 5 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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