


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Velactis 1,12 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Kabergolins........coccveeeviiecieeiie et 1,12 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi( laktgjosas govis pirms cietlaiSanas)

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ka paliglidzeklis lakt€joso govju ganampulka parvaldibas programma; ka paliglidzeklis straujas
cietlaiSanas gadijuma, samazinot piena sekggciju:

- samazina piena sekréciju cietstaves periodd,

- samazina jaunu intramammaro infekcijurisku cietstaves perioda,

- samazina diskomfortu.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot, ja konstatéta pastiptirfata jutiba pret aktivo vielu kabergolinu, vai pret kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajunii

Velactis butu jaiZzmanto’ka dala no visaptvero$a mastita un piena kvalitates kontroles programmas,
saskana ar veterinararSta ieteikumiem, kas paredz nepiecieSamibu izmantot intramammaru arst€Sanu.
Velactis var izmantot govim, kuras cietlaiSanas perioda ir brivas no subkliniska mastita un kuram
antibiotiku terapija nav pamatota vai atlauta. Govim jabiit parbauditam, uz subklinisko mastitu,
izmantojot piemé&rotus kriterijus tadus ka, piena bakteriala izmekl€Sana, somatisko §iinu skaita
noteikSana, vai citi atbilstosi testi.

Multicentriska randomizeta kliniska petijuma, kur lakt€josas govis, kuram nav intramammaras
infekcijas cietlaiSanas perioda lietoja Velactris vai placebo.CietlaiSanas bridi jaunu intramammaru
infekciju biezums 7 dienas péc nakamas atneSanas bija ieveérojami zemaks tiem tesmens ceturkSniem,
kas bija arsteti ar Velactis(20,5%) salidzinajuma ar placebo grupu (26,0%). Procentuala atSkiriba
jaunu intramammaru infekciju noteikSana cietlaiSanas perioda starp ar Velactis arstétiem dzivniekiem
un placebo grupu bija 5,5%(95% ticamibas intervals 0,5-10,4%).



Velactis efektivitate jaunu intramammaru infekciju samazinasana govim cietstaves perioda lietojot
kopa ar antimikrobo terapiju govim, kas slimo ar intramammarajam infekcijam nav pétitas, par
salidzinajumu izmantojot tikai antimikrobo arstéSanu.

Saja pasa pétijuma piena izdaliSanas iesp&jamiba bija ievérojami zemaka starp ar Velactis arstétiem
dzivniekiem(2,0%) salidzinajuma ar placebo arsteétiem dzivniekiem (10,7%).Atskiriba starp grupam
8,7%(95% ticamibas intervals 4,9-12,6%).To apstiprinaja nakamais multicentriskais randomizetais
klmiskais petijums, kur piena izdaliSanas iesp&jamiba bija iev€rojami zemaka ar Velactis arstetiem
dzivniekiem(3,9%) salidzinajuma ar placebo arstetiem dzivniekiem (17,6%).Atskiriba starp grupam
bija 13,7% (95% ticamibas intervals 6,4-21%).

Randomizeta un placebo kontroléta kliniska petijuma ar Velactis arstétas govis uzradija mazakas
tesmens sapes salidzinajuma ar kontroles grupas dzivniekiem pirmas divas dienas péc cietlaiSanas.
Atskiriba sapju rasanas biezuma bija 9,9% (95% ticamibas intervals 4,0-15,8%) starp ar Velactis
arstétam govim salidzinajuma ar placebo arstétiem dzivniekiem. Randomizgta un placebo kontroléta
kltniskaja p&tijjuma samazinats diskomforts bija pirmaja diena cietstaves perioda, kra gulésanas laiks
palielinajas par 143 +/- 17 mintitém ar Velactis arstétam govim salidzinajuma arfngarstetiem kontroles
dzivniekiem.

4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Parastas aseptikas metodes jaievéro veicot intramuskularu injekcijin Lietot tikai sausu sterilu adatu.
Izvairities no saskares ar mitrumu vai iideni lietoSanas laikaf
Produktu drikts lietot tikai lakt€joSam govim pirms cietlai§anas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Veterinaras zales var izraisit adas jutigumu. Person@am ar pastiprinatu jutibu uz kabergolinu vai
jebkuru no paligvielam vajadz&tu izvairities noisaskares ar §STm veterinarajam zalém. Lietot veterinaras
zales piesardzigi, lai izvairitos no pasinjekcijas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanasshstrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Péc zalu lietoSanas mazgat rokas.

P&ttjumi ar laboratorijas dzivniekiem{ig/uzradijusi risku embriju bojaejai péc kabergolina atkartotas
devas iekskigas lietoSanas. Ta ka.-nay datu par griitniecibas iznakumu p&c kabergolina injekcijas,
gritnieces un sievietém, kas plano griitniecibu vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam
zalém. Sakara ar farmakologisk9 iedarbibu(laktacijas nomaksanu) ar kriiti barojosam sievieteém
vajadz@tu izvairities nQ saSkancs ar §STm veterinarajam zaleém.

Citi piesardzibas pasaktinai

Kabergolins nedsikst nohakt Gdenstipnés, jo tam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem. Tap&c ar
Velactis arstétam g@yim nedrikst laut brivu pieeju pie atklatam tidenstilpném un jaraugas, lai
nepiesarnotu tas ar fekalijam vismaz 5 dienas p&c zalu lietoSanas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c sSo zalu injekcijas var noverot nelielas audu reakcijas injekcijas vieta (galvenokart pietikumu), kas
var ilgt Iidz 7 dienam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)
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- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivnickiem)
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika.
Velactis samazina piena sekréciju, tapéc produkts jalieto tikai lakt€josam govim cietlaiSanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

In vitro dazas makrolidu grupas antibiotikas , tadas ka eritromicins nomac liellopu Cytochrom P 450-
enzimu (CYP3A4-apaksklasi). Tas teorétiski var samazinat kabergolina metabolismu un saglabat ta
noturibu plazma no govim, kas vienlaikus arstétas ar Velactis un tada veida produktiem.

Tacu vienlaicigi lietojot tilozinu kopa ar Velactis nebija novérojamas izmainas kabergolina
farmakokinétiskajam 1pasibam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 5,6 mg kabergolina dzivniekam (kas atbilst 5 ml Sktdumam injekcijam) viena
injekcijas reize cietlaiSanas diena péc pedéjas slaukSanas reizes. Produkts japielieto 4 stundu laika pec
pédgjas slaukSanas reizes.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

PardozgSanas rezultata dazos gadijumos var noverot nelielu'parejosu apetites samazinasanos. To
noveroja, kad ieteicama deva tika parsniegta 1,5-2 reizSs, bet biezak tika konstatéta, lietojot lielakas
devas. Parsniedzot ieteicamo devu 3 Iidz 5 reizes ymyievadot to 3 dienas p&c kartas ( attiecigi 9 un 15
reizes parsniedzot ieteicamo devu) dazos gadijumos.moveroja parejosSus un atgriezeniskus gremosanas
trauc&jumus, piemeram, diareju. Parsniedzot iéteicamo devu 9 reizes var noveérot gremoSanas
aktivitates samazinasanos. Meteorisms ar fatalu iznakumu noverots tikai vienai govij péc otreizgjas
zalu ievadiSanas, kas 5 reizes parsniedza jét€iéamo devu. Ievadot p&c kartas devu, kas parsniedza
ieteicamo 1,3 un 5 reizes, noveéro parejosu un atgriezenisku nelielu glikozes koncentracijas
paaugstinasSanos plazma.

4.11 lerobeZojumu periods(i)-dzlynieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem :23"@ienas
Pienam:
- Nulle stundas pgc atae¥anas, kad cietstaves periods ir 32 dienas vai vairak.
- 4 dienas(8 slauk&anas reizes) pec atnesanas, kad cietstaves periods mazaks par 32 dienam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi ginekologiskie Iidzekli, prolaktina inhibitori, kabergolins
ATK vet kods: QG02CBO03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kabergolins ir sintétisks ergolina atvasinajums. Tas darbojas ka domapina agonists mijiedarbojoties ar
D, receptoriem. Tam piemit domapinergiska aktivitate, kas izraisa hipofizes prieks$gjas daivas
hormona prolaktina sekrécija inhibiciju. Kabergolins inhib€ prolaktina sekréciju, samazina piena
sekréciju, ka rezultata samazinas asinu piepliide tesmenim un pazeminas spiediens. Tas izraisa sapju
sajiitas pazeminasanos tesmeni un diskomforta sajiita izztid vienas vai divu dienu laika péc
cietlaiSanas.



5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas injekcijas liellopiem kabergolina sist€miska absorbcija ir nozimiga un atra
(biopieejamiba 90%). Maksimala koncentracija audos tiek sasniegta apméram 3 stundas péc
ievadiSanas, kam seko augsta izplatiSanas audos. Vairak ka 74% kabergolina saistas ar asins plazmas
olbaltumvielam. Kabergolins atri metaboliz&jas aknas un ta eliminacijas pusperiods ir apméram 20
stundas. Aptuveni 66% no uznemtas devas izdalas ar féc€m. Urins ir ka otrs eliminacijas cels.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Dimetilsulfoksids
Trigliceridi, videjas virknes

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietotynaisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&tajafiepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Brina stikla flakons aizverts ar brombutila aizbazni un parsegts ar aluminija un plastikata
uzmaucamajam kapsulam.

Iepakojuma izmérs:

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 5 ml, 25 ml vai 50 ml, vai 5 flakoniem pa 5 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri yag tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumimeizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas/veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Velactis nedrikst nonakt idens tilpnés, jo tas var apdraud€t zivis un citus tident dzivojoSus organismus.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Francija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/192/001-004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/12/2015

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng

http://www.ema.europa.eu/. @
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Velactis aktiva viela kabergolins ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku MRL Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosactjumi | klasifikacija
Kabergolins kabergolins liellopi 0.10 pg/kg | Tauki Ieraksta nav
0.25 png/Kgs ) Aknas Prolaktina
0.50 pg/kg™ | Nieres inhibitors
0.15 pg/kg | Muskuli
0.10'ug/kg |Piens

Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1.sadalasyatnu ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts,"ka MRL nav nepiecieSams vai ari neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.










INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 5 ml flakoniem
Kartona kaste ar 25 ml flakoniem
Kartona kaste ar 50 ml flakoniem
Kartona kaste ar 5x5 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Velactis 1,12 mg/ml $kidums injekcijam

cabergoline
2.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS @
()
1 ml satur 1,12 mg kabergolina {
;S/
3. ZALU FORMA y '\

[—4 h J
Skidums injekcijam @Q

4. IEPAKOJUMA IZMERS o §

Sml @
25 ml Q
50 ml

5x5ml %
S

| 5. MERKA SUGAS \"b

)

Liellopi (lakt&josas govis pirms cictlaiSanas)

| 6. INDIKACIJA(-S)@'

A

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem : 23 dienas
Pienam:
- Nulle stundas pé&c atnesanas, kad cietstaves periods ir 32 dienas vai vairak.
- 4 dienas(8 slaukSanas reizes) p&c atnesanas, kad cietstaves periods mazaks par 32 dienam
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{me&nesis/gads}
25 ml, 50 ml un 5x5ml tikai:Pec pirmreiz€jas atverSanas izlietot 28 dienu laika

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALDU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA'PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zaless

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM,NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepicejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECTBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Markéjums 5 ml flakonam
Markéjums 25 ml flakonam
Markéjums 50 ml flakonam

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Velactis 1,12 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem (lakt&josam govim)
cabergoline

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS /O/
X0

<&

1,12 mg/ml

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAIDEVU SKAITS _ ("~

50 ml

I
>
<

v

M Q
K%

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I) ,O“

5. IEROBEZOJUMU PERIODS&N)ZiVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

N
Ierobezojumu periods: skattt iep&@
V-

| 6. SERIJAS NUMURS.”)

Y}
Sérija {numurs} /, \
Vi

| 7.  DERIGUMA'TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Velactis 1,12 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs :
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Velactis 1,12 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

cabergoline

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur 1,12 mg kabergolina

Dzidrs, gaisi dzeltens Skidums

4. INDIKACIJA(-S)

Lakt&josu govju ganampulka parvaldibas progtammas ietvaros ka paliglidzeklis straujas cietlaiSanas
gadijuma samazinot piena sekréciju:

- samazina piena sekréciju cietstaves perioda,

- samazina jaunu intramammaro infekcijurisku cietstaves perioda,
- samazina diskomfortu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu kabergolinu, vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c So zalu injekcijas var noverot nelielas audu reakcijas injekcijas vieta (galvenokart pietikumu), kas
var ilgt I1dz 7 dienam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
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Ja novérojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lictoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi ( lakt&josas govis pirms cietlaiSanas)

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 5,6 mg kabergolina dzivniekam (kas atbilst 5 ml $kidumam injekcijam) viena
injekcijas reize cietlaiSanas diena péc pedgjas slauksanas reizes. Produkts japielieter4 stundu laika péc
pédgjas slaukSanas reizes.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Veicot intramuskularu injekciju, jaievero parastas aseptikas metodes “"Lietot tikai sausu sterilu adatu.
Izvairities no saskares ar mitrumu vai tideni lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem : 23 dienas

Pienam:

- Nulle stundas p&c atnesanas, kad cietstaves petiods ir 32 dienas vai vairak.

- 4 dienas(8 slaukSanas reizes) pec atnesanas, kad cietstaves periods mazaks par 32 dienam.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepiegjama vieta.

Sim veterinarajam zaleém nav nepiegieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales,j&)beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma pec
{deriguma termina abreviatira}.Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pe€ pirmas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Velactis butu jaizmanto ka dala no visaptveroSa mastita un piena kvalitates kontroles programmas,
saskana ar veterinararsta ieteikumiem, kas paredz nepiecieSamibu izmantot intramammaru arst€Sanu.

Velactis var izmantot govim, kuras cietlaiSanas perioda ir brivas no subkliniska mastita un kuram
antibiotiku terapija nav pamatota vai atlauta. Govim jabtt parbauditam, uz subkliisko mastitu
izmantojot piemerotus kriterijus tadus ka, piena bakteriala izmekl€Sana, somatisko §tinu skaits vai citi
atbilstosi testi.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem
Produktu drikts lietot tikai slaucamam govim cietstaves perioda.
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Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Veterinaras zales var izraisit adas jutigumu. Personam ar pastiprinatu jutibu uz kabergolinu vai
jebkuru no paligvielam vajadzétu izvairities no saskares ar Sim veterinarajam zalém.

Gritniec€m vai ar kriiti barojosam sieviet€m, vai tam kas plano griitniecibu vajadz€tu izvairities no
saskares ar Skidumu un jaizvairas no nejausas pasinjekcijas.( Nav datu par griitniecibas iznakumu péc
kabergolina injekcijas, tacu pétijumi ar laboratorijas dzivniekiem ir uzradijusi risku embriju bojaejai
péc kabergolina atkartotas devas iekskigas lietoSanas.)

Lietot veterinaras zales piesardzigi, lai izvairitos no pasinjekcijas. Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark@jumu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi

Kabergolins nedrikst nonakt Gidenstipn&s, jo tam ir kaitiga ietekme uz tidens organiSmiem. Tapéc ar
Velactis arstétam govim nedrikst laut brivu pieeju pie atklatam tidenstilpném uhfjaraugas, lai
nepiearnotu tas ar fekalijam vismaz 5 dienas péc zalu lietoSanas

Griisniba
Drikst lietot griisnibas laika.
Velactis samazina piena sekréciju, tap&c produkts jalieto tikai lakt8jo8§am govim cietlaiSanas perioda.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalem un citi mijiedakbibas veidi

In vitro dazas makrolidu grupas antibiotikas , tadas ka eritrofnicinsnomac liellopu Cytochrom P 450-
enzimu (CYP3A4-apaksklasi). Tas teoretiski var samazindt kabergolina metabolism un saglabat ta
noturibu plazma no govim kas vienlaikus arstétas ar Velactis un tada veida produktiem.

Tacu vienlaicigi lietojot tilozinu kopa ar Velactis nebijanovérojamas izmainas kabergolina
farmakokinétiskajam tpasibam.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

PardozgSanas rezultata dazos gadijumos vag noverot nelielu parejosu apetites samazinasanos. To
noveroja, kad ieteicama deva tika parsniegta”l}5-2 reizes, bet biezak tika konstateta, lietojot lielakas
devas. Parsniedzot ieteicamo devu 341dzS reizes un ievadot to 3 dienas pec kartas ( attiecigi 9 un 15
reizes parsniedzot ieteicamo devu) dazoSngadijumos noveroja parejosus un atgriezeniskus gremosanas
trauc€jumus, piemeram, diareju. Parsniedzot ieteicamo devu 9 reizes var noveérot gremosSanas
aktivitates samazinaSanos. Meteerisms ar fatalu iznakumu noverots tikai vienai govij péc otreizg€jas
zalu ievadiSanas, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu. levadot p&c kartas devu, kas parsniedza
ieteicamo 1,3 un 5 reizes, novetod parejosu un atgriezenisku nelielu glikozes koncentracijas
paaugstinasanos plazma.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti gaderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalen.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Velactis nedrikst nonakt tidens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus tident dzivojoSus organismus
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Multicentriska randomizéta kliniska p&tijuma, kur lakt€josas govis, kuram nav intramammaras
infekcijas cietlaiSanas perioda, lietoja Velactris vai placebo. CietlaiSanas bridi jaunu intramammaru
infekciju biezums 7 dienas péc nakamas atneSanas bija ievérojami zemaks tiem tesmens ceturkSniem,
kas bija arsteti ar Velactis(20,5%) salidzinajuma ar placebo grupu (26,0%).

Procentuala atskiriba jaunu intramammaru infekciju noteik$ana cietlaiSanas perioda starp ar Velactis
arste€tiem un placebo grupu bija 5,5%(95% ticamibas intervals 0,5-10,4%).

Velactis efektivitate jaunu intramammaru infekciju samazinaSana govim eietstayes perioda lietojot
kopa ar antimikrobo terapiju govim, kas slimo ar intramammarajam infekéijam nav pétitas,
salidzinajuma izmantojot tikai antimikrobo arsteésanu.

Saja pasa pétijuma piena izdaliSanas iespéjamiba bija ievérojami zemaka starp ar Velactis arstétiem
dzivniekiem(2,0%) salidzinajuma ar placebo arstétiem dzivniekiem{(40,7%). Atskiriba starp grupam
8,7%(95% ticamibas intervals 4,9-12,6%).To apstipringja nakdmaisyiulticentriskais randomizgtais
kliniskais pétijums, kur piena izdaliSanas iesp&jamiba bija ievetojami zemaka ar Velactis arstétiem
dzivniekiem(3,9%) salidzinajuma ar placebo arstetiem dziviigkien?(17,6%). Atskiriba starp grupam
bija 13,7% (95% ticamibas intervals 6,4-21%).

Randomizeta un placebo kontroléta kliniska petijuma ay Velactis arstétas govis uzradija mazakas
tesmens sapes salidzinajuma ar kontroles grupas dziynickiem pirmas divas dienas péc cietlaiSanas.
Atskiriba sapju rasanas biezuma bija 9,9% (95%.ti¢ammibas intervals 4,0-15,8%) starp ar Velactis
arstétam govim salidzinajuma ar placebo arstetiem'dzivniekiem. Randomiz&ta un placebo kontrol&ta
kltniskaja p&tijuma samazinats diskomforts,bija pirmaja diena cietstaves perioda kura gulésanas laiks
palielinajas par 143 +/- 17 mintitém ar Velaetis arstetam govim salidzinajuma ar nearstetiem kontroles
dzivniekiem.

lepakojuma izmeri:

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 5 ml, 25 ml vai 50 ml, vai 5 flakoniem pa 5 ml.
Ne visi iepakojuma izméri vawfikt izplatiti.
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