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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Velactis
kabergolins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkims par Velactis. Taja ir paskaidrots, ka
adentdra ir novértéjusi Sis veterinaras zales, lai ieteiktu tas kegistrét Eiropas Savieniba (ES) un ieteiktu
to lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus par Velactis lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Velactis lietoSanu, dzivnieku Tpasniekiem vai audzétajiem jaizlasa
zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar veterinaranstu vai farmaceitu.

Kas ir Velactis un kapec tas lieto?

Velactis ir zales, ko lieto ka paliglidzekli lakt€joSu govju ganampulka parvaldibas programma piena
sekrécijas mazinasanai laktéjosam go¥im ‘eietstaves perioda sakuma (periods, kura laika govs netiek
slaukta pirms atnesanas un nakosa lgktacijas perioda sakuma). Velactis lieto, lai:

e samazinatu piena izdaliSanos.cietstaves perioda (bridis, ar kuru govs vairs netiek slaukta);

e samazinatu jaunu tesmena infekciju iespéjamibu cietstaves perioda;

e samazinatu diskomfortuy

Tas satur aktivo vield Kabergolinu. Plasaka informacija pieejama zalu lietosanas instrukcija.

Ka lieto Velactis?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Velactis ievada viena injekcijas reizé muskuli cietlaiSanas
diena, Cetru stundu laika péc pédéjas slaukSanas reizes. Velactis ir pieejams ka skidums injekcijam
vairakdevu flakonos pa 5 ml, 25 ml vai 50 ml.

Ka Velactis darbojas?

Piena sekréciju aktivitati stimulé hormons prolaktins, kas izdalas no specializétam hipofizes (mazais
galvas smadzenu piedéklis) sinam. Kabergolins Sajas sinas ilgstosi iedarbojas uz receptoriem

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



(dévétiem par D2 receptoriem), kas bloké hormona izdaliSanos. Blok&jot prolaktina izdaliSanos, tiek
samazinata piena sekrécija.

Kadi Velactis ieguvumi bija uzraditi petijumos?

Sakotn€ja lauka péetijuma, iesaistot 917 govis, Velactis ievadija govim, kuras ir brivas no subkliniska
mastita (tesmena iekaisuma bez redzamam kliniskam pazimém), un kuram nebija veikta antibiotiku
terapija, rezultati uzradija jaunu tesmena infekciju samazinajumu par 5,5% cietstaves perioda
salidzindjuma ar placebo (fiktiva arstéSana) arstétam govim. Velactis samazinaja piena izdaliSanas
iespéjamibu li1dz 2% salidzindjuma ar placebo arstétam govim, kuram ta bija 10,7%.

Otraja lauka pétijuma, kura iesaistija 263 lakt&joSas govis, piena izdaliSanas iespéjamiba ar Velactis
arstétam govim 14 dienu perioda bija 3,9% salidzinajuma ar placebo arstétam gavim, kuram ta bija
17,6%.

Tresaja lauka pétijuma iesaistija 228 laktéjosas govis. Petljuma rezultati ar Velaetis arstétam govim
uzradija samazinatu diskomfortu pirmaja diena cietstaves perioda, par ko 'liecihaja palielinats
gulésanas laiks.

Kads risks pastav, lietojot Velactis?

Visbiezak novérotas Velactis blakusparadibas (kas var ietekmé&twairak neka 1 govi no 10) ir nelielas
audu reakcijas injekcijas vieta (galvenokart pietikums), kaswar'ilgt [idz 7 dienam.

Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievéro personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Drosuma informacija ir ietverta Velactis zalu.apraksta un lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi
piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veseljbdas apriipes specialistiem un dzivnieku Tpasniekiem vai
turetajiem.

Cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alérgijlt) pret kabergolinu ir jaizvairas no saskares ar Velactis.

P&c zalu lietoSanas mazgat rokas.

Nejausas pasinjicEsanas gadijufma nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba un japarada arstam
lietoSanas instrukcija vai markgjums.

Grutniecém un sieviet@mipkuras plano grutniecibu vajadzétu izvairities no saskares ar Velactis. Ta ka
Velactis samazinapiena‘sekréciju, ari ar kriti barojoSam sievietém vajadzétu izvairities no saskares ar
§im veterinarajam zalém.

Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?

Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadiSanas briza lidz dzivnieka kausanai un
galas lietosanai cilvéku uztura. Tas ari ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas, lai cilvéku
uztura butu lietojams piens.

Ierobezojumu periods galai no laktéjoSam govim, kas arstétas ar Velactis, ir 23 dienas.
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Ierobezojumu periods pienam no laktéjosam govim, kas arstétas ar Velactis, ir ,,nulle” dienas, kas
nozimé, ka obligatais nogaidiSanas laiks péc atnesSanas netiek piemérots, ja cietstaves periods ir 32
dienas vai garaks. Ja cietstaves periods ir mazaks par 32 dienam, Sis periods ir 4 dienas (8 slaukSanas
reizes) péc atnesanas.

Kapec Velactis tika apstiprinatas?

Adentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secindja, ka ieguvums, lietojot Velactis, parsniedz So zalu
radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES.

Cita informacija par Velactis

Eiropas Komisija tresdiena, 2015. gada 9. decembri apstiprinaja Velactis registradijd,)kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Velactis EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.eugbpa,ew/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Plagakadnformacija par arstésanu
ar Velactis dzivnieku Tpasniekiem vai turétajiem atrodama zalu lietoSanashinstrukcija vai sazinoties ar
veterinararstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 2015. gada oktobris
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