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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Velactis
kabergolinas

Sis dokumentas yra Velactis Europos vieso vertinimo protokola, (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino $j veterinarinj vaista, kad galéty rekomenduoti suteikti leidimg prekiauti Siuo
vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimosSalygas. Sis dokumentas néra skirtas
praktinei informacijai apie tai, kaip naudoti Velactis.

Praktinés informacijos apie Velactis naudojima gyvian{ savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Velactis ir kam jis naudojamas?

Velactis — tai vaistas, kuris naudojamag’vykdant pieniniy karviy bandos valdymo programa, kaip
pagalbiné priemoné siekiant sumazintinpieniniy karviy pieno gamyba uztrikimo laikotarpio (laikotarpio,
kuriuo karvé nemelZiama prie$ apsiversiuojant ir prasidedant naujam laktacijos laikotarpiui) pradzioje.
Velactis naudojamas siekiant:

. sumazinti pieno issiskyfimo atvejy karviy uztrikinimo metu (tuo momentu, kai karves
nustojama melzti);

. sumazinti naujy,teSmens infekcijy rizikg uztrikimo laikotarpiu;

. sumazinti diskomfortg.

Siame vaiste yrayweikliosios medZiagos kabergolino. Daugiau informacijos pateikta informaciniame
lapelyje.

Kaip mnaudoti Velactis?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Velactis naudojamas atliekant viena injekcijq | raumenis,
praéjus ne daugiau kaip keturioms valandoms po paskutinio melzimo uztrikinimo dieng. Velactis
tiekiamas daugiadoziuose 5, 25 arba 50 ml buteliukuose injekcinio tirpalo forma.
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Kaip veikia Velactis?

Pieno gamybg stimuliuoja hormonas prolaktinas, kurj iSskiria specialios hipofizés (galvos smegeny
pamate esancios nedidelés liaukos) Igstelés. Kabergolinas turi ilgalaikj poveikj Siose Igstelése
esantiems receptoriams (vadinamiesiems D2 receptoriams), kurie slopina Sio hormono iSsiskyrima. Kai
slopinamas prolaktino iSsiskyrimas, sumaZzéja pieno gamyba.

Kokia Velactis nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant pirminj lauko tyrima su 917 karviy, Velactis Svirksc¢iant karvéms, kurioms nebuvo
diagnozuota subklinikinio mastito (teSmens uzdegimo be matomuy klinikiniy pozymiuy).ragbuvo
taikomas gydymas antimikrobinémis medziagomis, naujy teSmens infekcijy atvejuy,oztrakimo
laikotarpiu sumazéjo 5,5 proc., palyginti su karvémis, kurioms buvo suleista placébo (vaisto be
veikliosios medziagos). Velactis sumazino pieno iSsiskyrimo atvejy iki 2 proc. galyginti su 10,7 proc.
placebu gydyty karviy grupe€je.

Atliekant antrajj lauko tyrima su 263 pieninémis karvémis, per 14 dieny po Karviy uztrikinimo Velactis
gydyty karviy grupéje pieno issiskyrimo atvejy nustatyta 3,9 proc. karvit,,o Placebo grupéje —
17,6 proc. karviy.

I treciajj lauko tyrima buvo jtrauktos 228 pieninés karvés. Pirma wztrlikimo laikotarpio dieng Velactic
gydytos karveés juto mazesnj diskomfortg, kaip buvo matyti iS¥pailgéjusio guléjimo laiko.

Kokia rizika siejama su Velactis naudojimu?

Dazniausi Velactis Salutiniai reiSkiniai (galintys pasirgikSti ne daugiau kaip 1 karvei i§ 10) yra nestiprios
reakcijos injekcijos vietoje (daugiausia patinimas).susyirkstus vaisto, kurios gali testis ne maziau kaip
7 dienas.

ISsamus visy apribojimy sarasas pateiktas ifffermaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy toci‘imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

1 Velactis veterinarinio vaisto apraga jir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip
pat nurodytos atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai, gyviny
savininkai arba laikytojai.

Zmones, kurie yra itin jautras (alergiski) kabergolinui, turi vengti salycio su Velactis.
Panaudojus vaista, reikia, nusiplauti rankas.

Atsitiktinai susidvirkStus Velactis, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lap€linarba etikete.

Néscios ir pastoti siekiancios moterys turi vengti sglycio su Velactis. Kadangi Velactis slopina pieno
gamybag,zindyveés taip pat turi vengti salycio su Siuo vaistu.

Kokia“yra iSlauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I18lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

ISlauka Velactis gydyty pieniniy karviy mésai yra 23 paros.
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ISlauka Velactis gydyty pieniniy karviy pienui yra nulis pary, o tai reiSkia, kad pieng galima vartoti i$
karto po apsiversiavimo, jeigu karvé buvo uztriikusi 32 ir daugiau pary. Jeigu uztriikimo laikotarpis
trumpesnis nei 32 paros, iSlauka yra 4 paros (8 melzimai).

Kodél Velactis buvo patvirtintas?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Velactis nauda yra didesng sz jo
keliamag rizika, ir rekomendavo leisti naudoti S$j vaistg ES.

Kita informacija apie Velactis

Europos Komisija 2015 m. gruodzio 9 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantjz/elactis rinkodaros
leidima.

ISsamy Velactis EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.eurdpareu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Daugiathinformacijos apie gydyma
Velactis gyviiny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015 m. spalio men.
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