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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Velactis
cabergoline

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Velactis. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat din il-medicina veterinarja biex tirrakkemanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-Unjoni
Ewropea (UE) u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika
dwar l-uzu ta’ Velactis.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Velactis,«is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Velactis u ghal xiex jintuza?

Velactis huwa medic¢ina uzata fil-programmytal-gestjoni tal-merhla ta' baqar tal-halib bhala ghajnuna
biex titnaqgas il-produzzjoni tal-halib/illbagar tal-halib fil-bidu tal-perjodu xott (il-perjodu meta I-
bagra mhijiex mahluba gabel twelled W&,l-bidu tat-treddigh li jmiss). Velactis jintuza ghal:

e tnaqgis tat-tnixxija tal-halib flsixxuttar (il-punt meta I-bagra ma tibgax tinhaleb),
e tnaqgqis ta’ riskju ta’ infezzjonijiet godda tal-bezzula waqt il-perjodu xott,
e tnaqgis ta’ skumdita.

Fih is-sustanza attiva cabergoline. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jintuza Velactis?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Velactis jinghata bhala injezzjoni wahda gol-muskolu
fi zmien érbal sighat tal-ahhar tahlib fil-jum tal-ixxuttar. Velactis huma disponibbli bhala soluzzjoni
ghall-ifAjezzjoni f'’kunjetti b’hafna dozi ta’ 5 ml, 25 ml jew 50 ml.
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Kif jahdem Velactis?

ll-produzzjoni tal-halib hija stimulata b’ormon, prolactin, li jigi rilaxxat minn celloli specjalizzati fil-
glandola pitwitarja (glandola zghira mwahhla mal-mohh). Cabergoline ghandu azzjoni fit-tul fuq ir-
ricetturi f'dawn i¢-celloli (li jissejhu ricetturi D2) li jimblokkaw ir-rilaxx tal-ormon. Permezz tal-
imblokkar b’dan il-mod ta’ prolactin, il-produzzjoni tal-halib titnaggas.

X’inhuma I-beneficcji ta” Velactis li hargu mill-istudji?

Fl-istudju inizjali fuq il-post b’917-il bagra, Velactis inghata lil bagar |li ma kellhomx mastite subklinika
(infammazzjoni tal-bezzula minghajr sinjali klinic¢i vizibbli) u fin-nuggas ta’ kura antimikrgbika, wera
tnaqqis ta’ 5.5% ta’ infezzjonijiet godda tal-bezzula waqt il-perjodu xott meta mqgabhel ;na’ bagar

ikkurati bi placebo (il-kura finta). Velactis nagqgas l-in¢idenza ta’ tnixxija tal-halibsghal 2% meta
mgabbel ma’ 10.7% fil-baqgar ikkurati bi placebo.

Fit-tieni studju fuq il-post li jinvolvi 263 bagra tal-halib, il-percentwal ta’ bagartkkurati b’Velactis bi
tnixxijiet tal-halib matul il-perjodu ta’ 14-il jum wara l-ixxuttar kien ta’ 3.9%, meta mgabbel ma’ 17.6%
ghall-bagar ikkurati bi placebo.

It-tielet studju fuq il-post involva 228 baqgra tal-halib. Il-baqar ikkdrati,b’Velactis urew tnaqqis fl-
iskumdita fl-ewwel jum tal-ixxuttar kif indikat mill-hin mizjud ta”kemm joqoghdu mimdudin kuljum.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Velactis?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Velactis (li jistghu jafféttwaw aktar 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet hfief fis-sit fejn issir I-injezzjoni (il-bi¢c¢all-kbira nefhiet) wara I-injezzjoni tal-prodott li
jistghu jippersistu ghal tal-ingas 7 ijiem.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljetita‘taghrif.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal*prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ta’ Velactis, inkluz il-prekéwzjoenijiet xierqa li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-
kura tas-sahha u mis-sidiendal~anfimali jew dawk li jiehdu hsiebhom.

Persuni li huma ipersensittivingallergici) ghal cabergoline ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ Velactis.
Wiehed ghandu jahsel jdejh*wara li juza |-prodott.

F'kaz ta’ awtoinjezzjoni, wiehed ghandu jfittex parir mediku immedjatament u ghandu juri I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Nisa tgal u nisa‘i,geghdin jippruvaw ikollhom it-tfal ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ Velactis. Peress li
Velactis iRaqgas il-produzzjoni tal-halib, nisa li ged ireddghu ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-prodott.

X’inhen]*perjodu ta’ tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?

M-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina qabel I-annimal ikun jista’
jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara I-ghoti
tal-medic¢ina qabel il-halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.
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ll-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn baqar tal-halib ikkurati b’Velactis huwa ta’ 23 jum.

ll-perjodu ta' tizmim ghal halib minn baqgar tal-halib ikkurati b’Velactis huwa ta' ‘zero’ jiem, li jfisser li
ma hemm |-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija wara t-twellid, jekk it-tul tal-perjodu xott huwa ta’
32 jum jew aktar. Huwa ta’ 4 ijiem (8 tahlibiet) wara t-twellid meta t-tul tal-perjodu xott huwa andas
minn 32 jum.

Ghaliex gie approvat Velactis?

’

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda lill-beheficcji ta
Velactis huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Velactis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UEgkgllha ghal Velactis fid-
9 ta' Dicembru 2015.

L-EPAR shih ghal Velactis jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoniidwar il-kura b’Velactis, is-
sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jaqraw(il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw
lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Ottubru 2015.
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