I PRIEDAS @0

VETERINARINIO VA@ APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Velactis 1,12 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
Kabergolino .......cceceeveerieiiiieiieeeceeree e 1,12 mg,

pagalbiniy medziagy.
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, Sviesiai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINTIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karves).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirtas naudoti pieniniy karviy bandos valdyme,programoje kaip pagalbiné staigaus uztrukinimo
priemoné pieno gamybai sumazinti, norint:

- sumazinti pieno i$skyrimg uztrikinimo ahetw;

- sumazinti naujy teSmens infekcijy rizika, uztrukimo laikotarpiu,

- sumazinti diskomforta.

4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjusjautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji nurgdymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Velactis turéty but"haudojamas kaip visapusiskos mastito ir pieno kokybés kontrolés programos
dalis ir priziliriht veterinarijos gydytojui, kuris gali priimti sprendimg naudoti intramaminj gydyma.

Karvéms, kyties uztrukinimo metu tikétinai neserga subklinikiniu mastitu ir kurioms gydymas
antibiotikdis néra pagristas arba leidziamas, Velactis galima naudoti kaip uztrikusioms karvéms
gydyti skirtg vaista. Tai, kad karvés neserga subklinikiniu mastitu, biitina nustatyti naudojant
tinkamus Kriterijus, tokius kaip bakterinis pieno tyrimas, somatiniy lasteliy skaicius ir kiti pripazinti
tyrimais

Daugiacentrio atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime, kuriame uztrtikinimo metu teSmens infekcijy
neturin¢ioms pieninéms karvéms uztrikinimo metu naudotas Velactis arba placebas, naujy teSmens
infekcijy, pasireiskusiy per 7 dienas po paskesnio verSiavimosi, skaicius Velactis gydyty karviy
teSmens ketvirciuose buvo Zenkliai mazesnis (20,5 %), palyginti su kontroline placebo grupe (26,0 %).
Naujy teSmens infekcijy, pasireiskusiy uztrukimo laikotarpiu, procentinis skirtumas tarp Velactis
gydyty karviy ir placebo kontrolinés grupés buvo 5,5 % (95 % patikimumo intervalas 0,5-10,4 %).



Velactis, naudojamo kartu antibiotikais, efektyvumas sumazinant naujy teSmens infekcijy rizika
uztrikkimo laikotarpiu karvéms, turinéioms intramaminiy infekcijy, nelygintas su gydymo tik
antibiotikais efektyvumu.

Tame paciame tyrime pieno i$siskyrimo atvejy tarp gydyty Velactis gyvuliy buvo Zenkliai maziau

(2,0 %), palyginti su placebo kontroline grupe (10,7 %). Skirtumas tarp grupiy buvo 8,7 % (95 %
patikimumo intervalas 4,9—-12,6 %). Tai buvo patvirtinta kitu daugiacentriu atsitiktiniy im¢iy tyrimu,
kuriame pieno i$siskyrimo atvejy tarp Velactis gydyty gyvuliy buvo Zenkliai maziau (3,9 %), palyginti
su placebo kontroline grupe (17,6 %). Skirtumas tarp grupiy buvo 13,7 % (95 % patikimumo
intervalas 6,4-21 %).

Atsitiktiniy im¢iy ir placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime per pirmas dvi diena§po
uztrikkinimo Velactis gydytoms karvéms pasireiské maziau teSmens skausmo pozymiys,palyginti su
kontroline grupe. Skausmo pasireiskimo skirtumas tarp Velactis gydyty karviy ir pldeebu’ gydyty
gyvuliy buvo 9,9 % (95 % patikimumo intervalas 4,0-15,8 %). Atsitiktiniy im¢iy, inplacebu
kontroliuojamame klinikiniame tyrime jrodytas diskomforto sumazéjimas pirmg dieng po uztrikinimo,
Velactis gydyty gyvuliy kasdieniam gul¢jimo laikui pailgéjus 143 +/- 17 min.Spalyginti su negydyta
kontroline grupe.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Svirks¢iant vaista j raumenis, batina taikyti jprastas aseptikos procediiras.
Naudoti tik sausg sterilig adatg ir vengti drégmés ar vandens patekimo naudojimo metu.

Vaistg reikia naudoti tik pieninéms karvéms uztrikinimormetd.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jjautrinima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
kabergolinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti sglycio su §iuo veterinariniu vaistu.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai, norint iSvengti jsiSvirk§timo. Atsitiktinai jsi§virkstus,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.
Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais parodé galimg embriono Zities rizika, kabergoling pakartotinai
naudojus peroraliniu biidu. Nesant duomeny apie kabergolino injekcijy poveikj néstumui, néséios
moterys ir moterys, kurios ketina pastoti, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu. D¢l savo
farmakologinio poveikio (laktacijos slopinimo) kriitimi maitinanc¢ios moterys turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Kitos atsargumo priemenés

Kabergolinas neturéty patekti j pavirSinius vandens telkinius, nes yra zalingas vandenyje
gyvenancioms orgahizmy rii§ims. Dél to Velactis gydytos karvés neturéty prieiti prie atviry vandens
telkiniy maziadsiai®y dienas po gydymo, kad jy neuztersty fekalijomis,.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Susvirk§trs,daznai pastebétos neZymios injekcijos vietos reakcijos (dazniausiai patinimas), kurios gali
islikti\maZziausiai 7 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranes§imus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
Velactis sumazina pieno gamyba, todé¢l vaist reikia naudoti tik melziamoms karvéms uztriikinimo
metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kai kurie makrolidy grupés antibiotikai, tokie kaip eritromicinas, in vitro slopina galvijy citochremo
P 450 Seimos fermentus (CYP3 A4 poklasio). Teoriskai tai gali sumazinti kabergolino metabdlizma ir
prailginti jo buvima kraujo plazmoje toms karvéms, kurios tuo paciu metu gydomos VelaGtis ir*tokiais
vaistais. Vis délto tilozino naudojimas kartu su Velactis karvéms nesukélé jokiy kabergolino
farmakokinetiniy savybiy pokyc¢iy.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti j raumenis.

Rekomenduojama dozé yra 5,6 mg kabergolino (atitinka 5 ml injekcinio tirpale) vienam gyvuliui,
Svirksc¢iant vieng kartg uztrikinimo dieng po paskutinio melzimo. Vaistgreikia Svirksti pragjus 4 val.
po paskutinio melzimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonésysprieSnuodziai), jei butina

Perdozavimas kai kurias atvejais sukélé nezymy ir laiking dpetito sumazéjima. Tai buvo pastebéta
rekomenduojamg doze virSijus 1,5-2 kartus ir stipriau iSpeiksta esant dar didesnéms dozéms.
Rekomenduojamg doze virsijus 3 arba 5 kartus, 3 dienas\§ eilés (kas atitinka 9 ir 15 karty didesng uz
rekomenduojama doze¢), kai kuriais atvejais papildomai atsirado trumpalaikiai ir iSnykstantys
virs§kinamojo trakto sutrikimy pozymiai, tokie kaip vidilriavimas. Doze¢ virSijus 9 kartus, sumazéjo
prieskrandziy veiklos aktyvumas. Mirtimi pasibaigesiSputimas pastebétas tik vienai karvei, antrg kartg
susvirkstus 5 kartus didesng nei rekomenduojama vaisto dozg. Tris kartus i§ eilés susvirkstus 1, 3 ar 5
kartus didesn¢ nei rekomenduojama vaisto dozg, gali pasireiksti trumpalaikis ir iSnykstantis gliukozés
kiekio padidéjimas kraujo plazmoje.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 23 pparos.
Pienui:
- 0 val. po apsiversiavime, kai uztrikimo laikotarpis yra 32 dienos arba ilgesnis.
- 4 paros (8 melzimai) pofapsiversiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra trumpesnis nei 32 dienos.

5.  FARMAKOROGINES SAVYBES

Farmakoterapifi¢ grupé: kiti ginekologiniai vaistai, prolaktino inhibitoriai, kabergolinas.
ATCvet kodasx(QG02CBO03.

5.1 , Farmakodinaminés savybés

Kabergolinas — sintetinis skalsiy darinys, kuris yra stiprus dopamino D, receptoriy agonistas. Jis veikia
dopamino receptorius, esancius prolakting gaminanciose lgstelése hipofizéje, slopindamas prolaktino
gamybg ir tokiu buidu stabdydamas nuo prolaktino sekrecijos priklausomg procesg. Dél to kabergolino
naudojimas sukelia pieno gamybos sumazéjimag, dél ko sumazéja teSmens pritvinkimas ir intramaminis
slégis. Véliau, pra¢jus atitinkamai vienai ir dviems dienoms po uZtriikkinimo, sumazéja teSmens
skausmas ir diskomfortas.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus vaistg galvijams | raumenis, sisteminé kabergolino absorbcija yra greita ir svarbi
(biologinis prieinamumas — daugiau nei 90 %), koncentracijos pikas pasiekiamas praéjus mazdaug

3 val. po suSvirkstimo ir po to jis placiai pasiskirsto audiniuose.

Daugiau nei 74 % kabergolino jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Kabergolinas greitai metabolizuojamas kepenyse ir pasalinamas i§ organizmo esant mazdaug 20 yal.
puséjimo laikui.

Apie 66 % susvirkstos dozés pasalima su ismatomis. Slapimas yra antrasis $alinimo kelias.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Dimetilsulfoksidas,
trigliceridai, vidutinés grandings.

6.2 Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima m@isyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikyfio"temperatiiros salygy nereikia.
6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sidedamosios dalys

Rudi stikliniai buteliukai, uzkimsti*brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais su nupléSiamais plastikiniais dangteliais.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis buteliukas su 5 ml, 25 ml ar 50 ml, arba 5 buteliukai po 5 ml.
Gali biiti platinamos ng*visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios n€sunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotasaeterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavinius.

Velacti§ negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organigmams.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/192/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmas registracijas datums: 2015/12/09 @:

10 TEKSTO PERZIUROS DATA ?
inklalapyje

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentt
http://www.ema.europa.cu
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Velactis veiklioji medZiaga kabergolinas yra leidZziama naudoti medziaga, kaipynurodyta Komisijos
reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyviiny DLK Tiriamieji Kitos Terapiné
veikli medZiaga likutis risys audiniai nuostatos | klasifikacija
Kabergolinas Kabergolinas | Galvijai | 0,10 pg/kgm| ‘Ricbalai Néra Prolaktino
0,25 pg/keg, |/Kepenys inhibitorius
0,50 ng/kgy | Inkstai
0,15mg/Kg | Raumenys
0,10Mug/kg | Pienas

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra,[€idziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo,! lentele DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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ZENKLINIMAS IR INFOR@INIS LAPELIS






DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 5 ml buteliuku
Kartoniné dézuté su 25 ml buteliuku
Kartoniné dézuté su 50 ml buteliuku
Kartoniné dézuteé su 5 x 5 ml buteliukais

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Velactis 1,12 mg/ml injekcinis tirpalas
Kabergolinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 1,12 mg kabergolino.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

5ml
25 ml
50 ml
5x5ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RBSISA-YS)

Galvijai (pieninés karves).

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDQJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti {'raufenis.
Prie$ nafidgjima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 23 paros;
pienui:
- 0 val. po apsiverSiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra 32 dienos arba ilgesnis;
- 4 paros (8 melzimai) po apsiversiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra trumpesnis nei 32 dienos.
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9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

10.

TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tik 25 ml, 50 ml ir 5 x 5 ml. Pradurus kamstelj, butina sunaudoti per 28 d.

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTOARATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAKJET TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su y€terinariniu receptu.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES-EURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16.

RINK@DAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

12




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 ml buteliuko etiketé
25 ml buteliuko etiketé
50 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Velactis 1,12 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams (pieninéms karvéms)
Kabergolinas

‘ 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1,12 mg/ml

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

Sml
25 ml
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

I$lauka: Zr. ant déZutés.

6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO DATA

EXP

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LA



INFORMACINIS LAPELIS
Velactis 1,12 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimag
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Velactis 1,12 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

Kabergolinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra 1,12 mg kabergolino.

Skaidrus, Sviesiai geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Skirtas naudoti pieniniy karviy bandos valdymo‘pfogramoje kaip pagalbiné staigaus uztrukinimo
priemon¢ pieno gamybai sumazinti, norint:

- sumazinti pieno i$skyrimg uztrikinimo métu;

- sumazinti naujy teSmens infekcijy rizikg uztrtikimo laikotarpiu,
- sumazinti diskomfortg.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjusjautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus daZznai'pastebétos nezymios injekcijos vietos reakcijos (dazniausiai patinimas), kurios gali
i8likti maziausiai 7*dienas.

Nepalankiyreakeijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (pieninés karves).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Rekomenduojama doz¢ yra 5,6 mg kabergolino (atitinka 5 ml injekcinio tirpalo) vienam gyviliti,
Svirksc¢iant vieng kartg uztrikinimo dieng po paskutinio melzimo. Vaistg reikia Svirksti pragjus4 val.
po paskutinio melzimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Svirks¢iant vaista j raumenis, batina taikyti jprastas aseptikos procediiras.
Naudoti tik sausg sterilig adatg ir vengti drégmés ar vandens patekimo naudojimo metu.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 23 paros.
Pienui:
- 0 val. po apsiversiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yfa/32 dienos arba ilgesnis.
- 4 paros (8 melzimai) po apsiversiavimo, kai uztrikimoTaikotarpis yra trumpesnis nei 32 dienos.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAT
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudotipasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Tinkamumo datasutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Siam veterinariniam vaistui specialiy ldikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirma kartg dtidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Velactis turéty buti‘hatidojamas kaip visapusiSkos mastito ir pieno kokybés kontrolés programos

v —

Karvéms, kufigs uztrukinimo metu tikétinai neserga subklinikiniu mastitu ir kurioms gydymas
antibiotikaig'néra pagristas arba leidziamas, Velactis galima naudoti kaip uZtriikusioms karvéms
gydyti skiftg vdistg. Tai, kad karvés neserga subklinikiniu mastitu, biitina nustatyti naudojant
tinkamus/ksiterijus, tokius kaip bakterinis pieno tyrimas, somatiniy lasteliy skaicius ir kiti pripazinti
tyrimai.

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiu paskirties gyviinams
Vaistg reikia naudoti tik pieninéms karvéms uztrikinimo metu.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jjautrinima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
kabergolinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai, norint iSvengti jsiSvirk§timo. Atsitiktinai jsi§virkstus,
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nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg. Po
naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais parodé galimg embriono Ziities rizika, kabergoling pakartotinai
naudojus peroraliniu biidu. Nesant duomeny apie kabergolino injekcijy poveikj néstumui, néséios
moterys ir moterys, kurios ketina pastoti, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu. Dél savo
farmakologinio poveikio (laktacijos slopinimo) kriitimi maitinancios moterys turi vengti saly¢io su
Siuo veterinariniu vaistu.

Kitos atsargumo priemonés

Kabergolinas neturéty patekti i pavirSinius vandens telkinius, nes yra zalingas vandenyje
gyvenancioms organizmy rii§ims. Dél to Velactis gydytos karvés neturéty prieiti prie atyitgyvandens
telkiniy maziausiai 5 dienas po gydymo, kad jy neuztersty fekalijomis.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu
Galima naudoti vaikingumo metu. Velactis sumazina pieno gamybag, todél vaista ¥eikia naudoti tik
melziamoms karvéms uZztriikkinimo metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kai kurie makrolidy grupés antibiotikai, tokie kaip eritromicinas, in vifre slopina galvijy citochromo
P 450 Seimos fermentus (CYP3 A4 poklasio). Teoriskai tai gali sumazinti’kabergolino metabolizmg ir
prailginti jo buvima kraujo plazmoje toms karvéms, kurios tuo paéinr metu gydomos Velactis ir tokiais
vaistais. Vis délto tilozino naudojimas kartu su Velactis karvéms nesukélé jokiy kabergolino
farmakokinetiniy savybiy pokyc¢iy.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemenés; priesnuodZiai), jei biitina
Perdozavimas kai kurias atvejais sukélé nezymy ir laiking,apetito sumaz¢jima. Tai buvo pastebéta
rekomenduojama doze virSijus 1,5-2 kartus ir stipriau iSreikSta esant dar didesnéms dozéms.
Rekomenduojamg dozg virsijus 3 arba 5 kartus, 3_diehas is eilés (kas atitinka 9 ir 15 karty didesne uz
rekomenduojamg doze), kai kuriais atvejais papildomai atsirado trumpalaikiai ir iSnykstantys
virs§kinamojo trakto sutrikimy pozymiai, tokiekaip viduriavimas. Doze¢ virSijus 9 kartus, sumazéjo
prieskrandziy veiklos aktyvumas. Mirtimi pasibaiges iSputimas pastebétas tik vienai karvei, antrg karta
susSvirkstus 5 kartus didesng nei rekomenduojama vaisto dozg. Tris kartus i$ eilés susvirkstus 1, 3 ar 5
kartus didesne¢ nei rekomenduojama vaiSto doze, gali pasireiksti trumpalaikis ir iSnykstantis gliukozés
kiekio padidéjimas kraujo plazmoje,

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimuy,/Sio*Veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMONUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negaliima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Velactis negali patekti j vandens
telkinius, ne§ gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Veterinarijes gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugotifaplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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15. KITA INFORMACIJA

Daugiacentrio atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime, kuriame uztrikinimo metu teSmens infekcijy
neturin¢ioms pieninéms karvéms uztrikinimo metu naudotas Velactis arba placebas, naujy teSmens
infekcijy, pasireiskusiy per 7 dienas po paskesnio verSiavimosi, skai¢ius Velactis gydyty karviy
teSmens ketvirciuose buvo zenkliai mazesnis (20,5 %), palyginti su kontroline placebo grupe (26,0 %).
Naujy teSmens infekcijy, pasireiskusiy uztriikkimo laikotarpiu, procentinis skirtumas tarp Velactis
gydyty karviy ir placebo kontrolinés grupés buvo 5,5 % (95 % patikimumo intervalas 0,5-10,4 %).
Velactis, naudojamo kartu antibiotikais, efektyvumas sumazinant naujy teSmens infekcijy rizikg
uztrukimo laikotarpiu karvéms, turin¢ioms intramaminiy infekcijy, nelygintas su gydymo tik
antibiotikais efektyvumu.

Tame paciame tyrime pieno iSsiskyrimo atvejy tarp gydyty Velactis gyvuliy buvo Zenkligi=thaziau
(2,0 %), palyginti su placebo kontroline grupe (10,7 %). Skirtumas tarp grupiy buve*8,7.% (95 %
patikimumo intervalas 4,9-12,6 %). Tai buvo patvirtinta kitu daugiacentriu atsitiktiniy im¢iy tyrimu,
kuriame pieno i$siskyrimo atvejy tarp Velactis gydyty gyvuliy buvo Zenkliai maziaw (3,9 %), palygini
su placebo kontroline grupe (17,6 %). Skirtumas tarp grupiy buvo 13,7 % (95% patikimas intervalas
6,421 %).

Atsitiktiniy im¢iy ir placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime pef pizmas dvi dienas po
uztrukinimo Velactis gydytoms karvéms pasireiské maziau teSmens«$katiSmo pozymiy, palyginti su
kontroline grupe. Skausmo pasireiskimo skirtumas tarp Velactis gydyty karviy ir placebu gydyty
gyvuliy buvo 9,9 % (95 % patikimumo intervalas 4,0-15,8 %), Atsitiktiniy im¢iy ir placebu
kontroliuojamame klinikiniame tyrime jrodytas diskomforto sumazéjimas pirmg dieng po uztrikinimo,
Velactis gydyty gyvuliy kasdieniam guléjimo laikui padidéjus’ 143 +/- 17 min., palyginti su negydyta
kontroline grupe.

Pakuotés dvdzZiai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis buteliukas su 5 ml, 25 ml ar 50 ml, arba 5 buteliukai po 5 ml.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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