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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Velactis 1.12 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Cabergoline ........cccoveevienirieieiieeee e 1.12 mg

Eccipjenti:
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni safra pallida cara.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat (baqar tal-halib)

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Ghal uzu fi programm ta’ gestjoni tal-merhla tal baqar tal-halib bhala ghajnuna ghall-tnixxif f’daqqa
bi tnaqqis tal-produzzjoni tal-halib ghal:

- tnaqqis ta’ tnixxija ta’ halib fit-tnixxif

- tnaqqis fir-riskju ta’ infezzjonijiet intramammarji godda wagqt il-perjodu ta’ tnixxif,

- tnaqqis fl-iskonfort.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittiyita,ghas-cabergoline jew xi wiehed mill-ec¢ipjenti.
4.4 Twissijiet specjali

Velactis ghandu jintuza»bhala parti minn programm komprensiv ta’ kontroll fuq il-kwalita dwar
il-mastite u 1-halib tafit rakkomandazzjonijiet veterinarji, li jistghu jinkludu 1-htiega ta’ uzu ta’
trattament intpamammarju.

Ghal bagat,ikkunsidrati li huma hielsa minn mastite sottoklinika fil-perjodu li mhumiex jahilbu, meta
l-uzu ta’ amtibijotiku mhux gustifikat/permess, Valactis jista’ jintuza bhala trattament ghal baqar li
mhuxsjahilbu. [l-baqar ghandhom ikunu dijanjostikati bhala hielsa minn mastite sottoklinika bl-uzu
ta’ pkeiterji xierqa bhal ezamijiet batteri¢i fuq il-halib, ghadd ta’ celluli somati¢i u testijiet ohra
rikennoxuti.

F1 prova klinika, multicentrika u kazwali fejn baqar tal-halib minghajr infezzjonijiet intramammarji
fiz-zmien 1i ma kinux jahilbu nghataw jew Velactis jew placebo, l-in¢idenza ta’ infezzjonijiet
intramammarji godda fi zmien 7 ijiem wara t-twelid sussegwenti kien b’mod sinjifikanti aktar baxx
fost kwart ta’ bziezel ta’ baqar trattati b’Velactis (20.5%) meta mgabbla ma’ placebo (26.0%).
Id-differenza fil-perc¢entwali ta’ infezzjonijiet intramammarji godda waqt il-perjodu xott bejn annimali



trattati b’Velactis u I-grupp tal-placebo kien ta’ 5.5% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% ta’ 0.5-10.4%).
L-effikac¢ja ta’ Velactis fit-tnaqqis ta’ infezzjonijiet intramammarji godda waqt il-perjodu xott meta
jinghata ma’ trattament antimikrobjali fl-istess waqt fil-baqar b’infezzjonijiet intramammarji ma gietx
mistharrga meta mqabbla ma’ trattament wahdu.

Fl-istess studju, I-in¢idenza ta’ tnixxija tal-halib kienet b’mod sinjifikanti aktar baxxa fost annimali
trattati b’ Velactis (2.0%) meta mgabbla ma’ annimali trattati bi placebo (10.7%). Id-differenza bejn
gruppi kienet ta’ 8.7% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 96% 4.9-12.6%). Dan gie kkonfermat bi prova
klinika kazwali u multi¢entrika ohra fejn l-in¢idenza ta’ tnixxija ta’ halib kienet b’mod sinjifikanti
aktar baxxa fost annimali trattati b’Velactis (3.9%) meta mqabbla ma’ annimali trattati bi placebo
(17.6%). 1d-differenza bejn gruppi kienet ta’ 13.7% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% 6.4-21%):

Fi studju kliniku kazwali u bil-placebo bhala kontroll baqar trattati b’Velactis immanifestaw anqas
sinjali ta’ wgigh fil-bziezel meta mqgabbla ma’ kontrolli fl-ewwel jumejn wara t-tnixxif Id-differenza
fil-manifestazzjoni ta’ wgigh kienet ta’ 9.9% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% 4.0=15.8%) bejn bagar
trattati b’Velactis meta mgabbla ma’ annimali trattati bi placebo. Fi studju klinikekazwali u
bil-placebo bhala kontroll, skonfort imnaqqas gie manifestat waqt l-ewwel jufnywara t-tnixxif b’zieda
fil-hin ta’ medd b’143 +/- 17-il minuta f’annimali trattati b’Velactis meta mqabbla ma’ kontrolli mhux
ittrattati.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Proceduri asetti¢i normali ghall-ghoti ta’ injezzjoni gol-muskelu ‘ghandhom jigu segwiti.
Uza biss labra sterili niexfa u evita l-introduzzjoni ta’ umdita/ilma waqt 1-uzu.

II-prodott ghandu jintuza biss fuq baqar tal-halib fiz-zmien Tid-hlib jixxotta.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu millperSuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

II-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni tal-gilda. Nies li huma sensittivi
ghal cabergoline jew ghal xi wiehed mill-ec¢ipjenti ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medicinali veterinarju.

Aghti dan il-prodott medic¢inali veterinarju b’kawtela sabiex tevita li ttaqqab lilek innifsek. F’kaz ta’
injezzjoni lilek innifsek, fittex parir mediku, u uri I-fuljett tat-taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara li tuza.

Studji fuq annimali tal-laboratorju wrew riskju ta’ mewt embrijonika wara esponiment orali ripetut
ghal cabergoline. Fin-nuqqas ta’ taghrif dwar l-ezitu fit-tqala fil-bniedem wara injezzjoni ta’
cabergoline, nisa tqal jew nisa li qed jippruvaw jinqabdu tqal ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-prodott.
Minhabba l-effett farmakologiku (impediment ta’ treddigh) nisa li jkunu jreddghu ghandhom jevitaw
kull kuntatt mal-prodott.

Prekawzjonijiet.ohra

Cabergoline,m”ghandux jithalla jidhol fl-ilma tal-wi¢¢ minhabba l-effetti ta’ hsara fi spe¢i akwatiéi.
Ghalhekk, baqatrattati b’Velactis m’ghandux jithallielhom access ghal ilma fil-berah, u
m’ghandhomx) jikkontaminaw korsiji tal-ilma bl-ippurgar ghal tal-inqas 5 ijiem wara l-ghoti.

4.6 ~Lffétti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet zghar fejn inghatat l-injezzjoni (I-aktar nefhiet) kienu komunament osservati wara
injezzjoni tal-prodott u jistghu jibqghu jippersistu ghal 7 ijiem.

[I-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi hi mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 710 juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i) waqt il-kors ta’ trattament
wiehed)

- komuni (aktar minn annimal 1 imma inqas minn 10 100 annimal)



- mhux komuni (aktar minn annimal 1 imma inqas minn 10 1,000 annimal)
- rari (aktar minn annimal 1 imma inqas minn 10 £°10,000 annimal)
- rari hafna (inqas minn annimal 1 710,000 annimal, 1i jinkludu rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Jista’ jintuza wagqt it-tqala
Velactis inaqqas il-produzzjoni tal-halib. Ghalhekk, il-prodott ghandu jintuza biss fuq baqar tal-halib
fiz-zmien li 1-hlib jixxotta.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

In vitro, xi antibijoti¢i makrolidi, bhal erythromycin, impedew l-attivita tal-enzimi boyvini ta’
cytochrom P-450 (sottoklassi CYP3A4). Dan teoretikament jista’ jnaqqas il-metabolizmu ta’
cabergoline, u jtawwal il-persistenza tieghu fil-plazma fuq baqar li gew trattati fl-istdss waqt
b’Velactis u prodotti bhalu. Madanakollu, 1-ghoti ta’ tylosin fl-istess waqt ma’ Velactis f’bagar ma
weriex bidliet fil-proprjetajiet farmakokinetic¢i ta’ cabergoline.

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u lI-metodu ta’ amministrazzjeni
Uzu ghal gol-muskoli.

Id-doza rakkomandata hi ta’ 5.6 mg ta’ cabergoline (li tikkorispondi ghal 5 ml ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni) f’kull annimal b’injezzjoni wahda fil-jum ta/minghajr hlib wara l-ahhar hlib.
Il-prodott ghandu jigi amministrat fi Zzmien 4 sighat wara 1-ahhar hlib.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Dozi eccessivi rrizultaw f°xi kazijiet zghar u tempdganji ta’ nuqqas t’aptit. Dan kien osservat wara 1li
nghatat doza li kienet 1.5-2 aktar mid-doza rakkomandata u kienet aktar evidenti f’dozi oghla.
L-ghoti ta’ minn tlieta sa hames darbiet id-doZa,rakkomandata ghal 3 ijiem konsekuttivi (i.e li
tikkorispondi ghal 9 sa 15-il darba d-doza*rakkomandata, rispettivament) irrizultat £’xi kazijiet ta’
sinjali digestivi riversibbli u temporanji bhal'dijarea. F’9 darbiet id-doza rakkomandata tnaqqis
fl-attivita ruminali kienet giet osservatd. Meteorizmu fatali gie osservat f’baqra wahda wara t-tieni
ghotja ta’ 5 darbiet id-doza rakkomandata? Tliet ghotjiet konsekkutivi ta’ 1, 3 u 5 darbiet id-doza
rakkomandata tista’ tirrizulta f’livellitemporanji ta’ glukozju fil-plazma kemxejn oghla u riversibbli.

4.11 Zmien ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-apaimali: 23 jum
Halib:
- Zero sighat Warag-twelid meta t-tul tal-perjodu xott ikun 32 jum jew aktar.
- 4ijiem (8 halbiet) wara t-twelid meta t-tul tal-perjodu xott ikun ingas minn 32 jum

5. KWALKPAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Medic¢ini ginekologi ohrajn, impedituri tal-prolactin, cabergoline
Kodien AFCvet: QG02CB03

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Cabergoline huwa derivat tal-ergot sintetiku, li hu agonista qawwi tar-ricettatur ta’ dopamine
f’ricettaturi D,. Huwa jagixxi fuq ricettaturi ta’ dopamine ta’ ¢elluli li jipproducu prolactin
fil-glandola pitwitarja bi trazzin tal-produzzjoni ta’ prolactin u li jwassal ghall-impediment ta’ process
dipendenti fuq it-tnixxija ta’ prolactin. Konsegwentement, 1-ghoti ta’ cabergoline jinduci tnaqqis
fil-produzzjoni ta’ halib li jwassal ghal tnaqgqis fil-mili bil-bziezel u pressjoni intramammarja.



Sussegwentement 1-ugigh u l-iskonfort fil-bziezel jitnagqsu wara jum jew tnejn wara n-nixfa,
rispettivament.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara 1-ghoti gol-muskoli fl-ifrat, I-assorbiment sistemiku ta’ cabergoline hu malajr u importanti
(bijodisponibilita ta’ aktar minn 90%), b’koncentrazzjoni li tilhaq il-quccata osservata madwar
3 sighat wara l-ghoti u segwit b’distribuzzjoni gholja fit-tessut.

Aktar minn 74% ta’ cabergoline hu marbut ma’ proteini fil-plazma.

Cabergoline jigi metabolizzat malajr prin¢ipalment fil-fwied, u jigi eliminat b’Aalf-life medja‘ta’
madwar 20 siegha.

Madwar 66% tad-doza amministrata tigi eliminata mal-ippurgar. L-awrina hija t-tieni rotta
t’eliminazzjoni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Dimethyl sulfoxide
Trigliceridi, katina medja

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott mediéinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott mediéinali*veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
IZz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il*pakkett 1i jmiss mal-prodott: 28 jum

6.4. Kundizzjonijiet Specjali dwar kif\ghandu jinhazen
Dan il-prodott medicinali veterinarjysm”ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali biex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla talFippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjetti tal-hgieg kannella b*tappijiet tal-bromobutyl u rbattut b’kapsuli tal-aluminju u I-plastik li
jinfethu bis-saba’.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 5 ml, 25 ml jew 50 ml, jew 5 kunjetti ta’ 5 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti.

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dap ilzprodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Y elactis m’ghandux jidhol fil-korsiji tal-ilma peress li dan jista’ jkun perikoluz ghal hut u organizmi
akwatici ohra.



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANZA

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ . \Ww

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWT@ZAZZJ ONI

EU/2/15/192/001-004

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2015 ,b

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST 0‘

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarjul b fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu @

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JWV

Mhux applikabbli @


http://www.ema.europa.eu/
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A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANZA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA ¥ E-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva f”Velactis hi cabergoline, sustanza permessa kif deskritta f’tabella 1 tal-anness
tar-Regolament tal-Kummissjoni(UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu li | Spe¢e | MRLs Tessuti |MDispozizzjonijiet | Klassifikazzj
farmakologika | jimmarka | tal- mmirat [ ohrajn oni
ment attiva annim i terapewtika
al
Cabergoline Cabergoline | Bovin [.10 pg/kg |Grass TIDHOLX Impeditur
D.25 pg/kgy | Ewied tal-prolactin
D.50 pg/kg, | Kliewi
D.15 pg/kg [Muskolu
D.10 puglkg | Halib

L-ec¢ipjenti elenkati f*sezzjoni 6.1 tal-Karattetistiéi tal-Prodott fil-Qosor huma jew sustanzi
ammissibbli i ghalihom m’hemmx bzoni'ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1
tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (WE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati 1i ma jaqghux fi
hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nruf470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali
veterinarju.



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJE{Q TAGHRIF

N






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun b’kunjett ta’ S ml
Kaxxa tal-kartun b’kunjett ta’ 25 ml
Kaxxa tal-kartun b’kunjett ta’ 50 ml
Kaxxa tal-kartun b’S kunjetti ta’ 5 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Velactis 1.12 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
cabergoline

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 ml fih 1.12 mg cabergoline

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

4. DAQS TAL-PAKKETT

5ml
25 ml
50 ml
5x5ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HU INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat (baqar tal-halib)

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli
Agqra -fuljettta’ taghrif qabel l-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Pérjodu ta’ Tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 23 jum
Halib: - Zero sighat wara t-twelid meta t-tul tal-perjodu xott ikun 32 jum jew aktar.
- 4 ijiem (8 halbiet) wara t-twelid meta t-tul tal-perjodu xott ikun inqas minn 32 jum
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Ghal 25 ml, 50 ml u [-5x5 ml biss: Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”¥ KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U%L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta v€terinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit*fal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANZA

16. NUMRUA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR LI JMISSU MAL-
PRODOTT

Tikketta ta’ kunjett ta’ 5 ml

Tikketta ta’ kunjett ta’ 25 ml

Tikketta ta’ kunjett ta’ 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Velactis 1.12 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat (baqar tal-halib).
cabergoline

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1.12 mg/ml

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TAXDOZI

Sml
25 ml
50 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

M

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ Tizmim: Ara kaxxa

6. NUMRU TAL-LOTE,

Lott

7. DATA TA’ SKADENZA

EXP

8. LC=KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ P



FULJETT TA’ PAKKETT GHAL
Velactis 1.12 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat (bagar tal-halib).

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHALL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK
DIFFERENTI

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANZA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Velactis 1.12 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat.
cabergoline

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih 1.12 mg cabergoline
Soluzzjoni safra pallida ¢ara.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal uzu fi programm ta’ gestjoni tal-merhla ta] baqar tal-halib bhala ghajnuna ghall-tnixxif f’"daqqa
bi tnaqqis tal-produzzjoni tal-halib ghal:

- tnaqqis ta’ tnixxija ta’ halib fit-tnixxif

- tnaqqis fir-riskju ta’ infezzjonijiet intramammarji godda wagqt il-perjodu ta’ tnixxif,

- tnaqqis fl-iskonfort.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittiyita’ghas-cabergoline jew xi wiehed mill-ec¢ipjenti.

6. EFFETTI\MAUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet yZghar fejn inghatat l-injezzjoni (I-aktar nefhiet) kienu komunement osservati wara
injezzjoni tal-prodott u jistghu jibqghu jippersistu ghal 7 ijiem.

II-frekweniza ta’ reazzjonijiet avversi hi mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:

- kopwni=hafna (aktar minn annimal 1 710 juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i) waqt il-kors ta’ trattament
wiehed)

=komuni (aktar minn annimal 1 imma ingas minn 10 f* 100 annimal)

#mhux komuni (aktar minn annimal 1 imma inqas minn 10 1,000 annimal)

- rari (aktar minn annimal 1 imma inqas minn 10 710,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 710,000 annimal, li jinkludu rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew xi effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib veterinarju tieghek.
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7. SPECI GHAL XIEX HU INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat (baqar tal-halib)

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD() UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal gol-muskoli.
Id-doza rakkomandata hi ta’ 5.6 mg ta’ cabergoline (li tikkorispondi ghal 5 ml ta’ Velactis{ kull
annimal b’injezzjoni wahda fil-jum ta’ nixfa wara l-ahhar hlib. Il-prodott ghandu jigi injettat fi zmien
4 sighat wara l-ahhar hlib.
9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°MOD KORRETT
Proc¢eduri asetti¢i normali ghall-ghoti ta’ injezzjoni gol-muskolu ghandhom jigu segwiti.
Uza biss labra sterili niexfa u evita l-introduzzjoni ta’ umdita/ilma waqt I-uzu.
10. ZMIEN TA’ TIZMIM
Laham u gewwieni tal-annimali: 23 jum
Halib: - Zero sighat wara t-twelid meta t-tul tal-perjodu Xotthikun 32 jum jew aktar.
- 4 ijiem (8 halbiet) wara t-twelid meta t-tul tal-perjodu xott ikun inqas minn 32 jum
11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li hi diKjarata fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ skadenza tirreferi
ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali veterifarjtivm’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali biex jinhazen.
Iz-zmien kemm idum tajjeb waradijinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott: 28 jum

12. TWISSIJIET SPECJALI

Velactis ghandu jintuzarbhala parti minn programm komprensiv ta’ kontroll fuq il-kwalita dwar il-
mastite u I-halib, taht rakkomandazzjonijiet veterinarji, li jistghu jinkludu 1-htiega ta’ uzu ta’ trattament
intramammarjil:

Ghal bagar ikkunsidrati 1i huma hielsa minn mastite sottoklinika fil-perjodu li mhix tahleb, meta I-
uzu ta’fantibijotiku mhux gustifikat/permess, Valactis jista’ jintuza bhala trattament ghal baqar li
mhux=jahilbu. Il-baqar ghandhom ikunu dijanjostikati bhala hielsa minn mastite sottoklinika bl-uzu
ta’pkeiterji xierqa bhal ezamijiet batteri¢i fuq il-halib, ghadd ta’ ¢elluli somati¢i u testijiet ohra
rikennoxuti.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
II-prodott ghandu jintuza biss fuq baqar tal-halib fiz-zmien li 1-hlib jixxotta.
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Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Dan il-prodott medicinali jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni tal-gilda u persuni li ghandhom
sensittivita maghrufa ghal cabergoline jew ghal xi wiehed mill-e¢¢ipjenti ghandhom jevitaw il-kuntatt
mieghu.

Nisa tqal jew li qed ireddghu u nisa li gqed jippruvaw ghat-tfal ghandhom jevitaw li jaghmlu kuntatt
mas-soluzzjoni u ghandhom jigu evitati minn awto-injezzjoni a¢¢identali. (M hemmx taghrif dwar
ezitu ta’ tqala fil-bniedem wara injezzjoni ta’ cabergoline, imma stud;ji fl-annimali tal-laboratorju
wrew riskju ta’ mewt embrijonika wara esponiment orali ripetut ta’ cabergoline.)

Aghti dan il-prodott medicinali veterinarju b’kawtela sabiex tevita li ttagqab lilek innifsek. F’kaz ta’
injezzjoni lilek innifsek, fittex parir mediku, u uri dan il-fuljett tat-taghrif jew it-tikketta lit-tabib.
Ahsel idejk wara li tuza.

Prekawzjonijiet ohra

Cabergoline m’ghandux jithalla jidhol fl-ilma tal-wi¢¢ minhabba l-effetti ta’ isara fi speci akwatici.
Ghalhekk, baqar trattati b’Velactis m’ghandhomx jithallewlhom aééess ghal ilma fil-berah, u
m’ghandhomx jikkontaminaw korsiji tal-ilma bl-ippurgar ghal tal-inqas S«ijiem wara 1-ghoti.

Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zzmien il-bidien
Jista’ jintuza waqt it-tqala. Velactis inaqqas il-produzzjoni tal-halib. Ghalhekk, il-prodott ghandu
jintuza biss fuq baqar tal-halib fiz-zmien li 1-hlib jixxotta.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom, ohrajn ta’ interazzjoni

In vitro, Xi antibijoti¢i makrolidi, bhal erythromycin, impedey, l-attivita tal-enzimi bovini ta’
cytochrom P-450 (sottoklassi CYP3A4). Dan teoretikament jista’ jnaqqas il-metabolizmu ta’
cabergoline, u jtawwal il-persistenza tieghu fil-plazma fiig baqar li gew trattati fl-istess waqt
b’Velactis u prodotti bhalu. Madanakollu, I-ghoti ta’ tylosin fl-istess waqt ma’ Velactis f’bagqar ma
weriex bidliet fil-proprjetajiet farmakokinetic¢i ta’ Velactis.

Doza ecéessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn

Dozi eccessivi rrizultaw f7xi kazijiet zghamu temporanji ta’ nuqqas t’aptit. Dan kien osservat wara -
ghoti ta’ 1.5-2 d-doza rakkomandata u&Kiénet aktar evidenti f’dozi oghla.

L-ghoti ta’ minn tlieta sa hames darbiet 1d“doza rakkomandata ghal 3 ijiem konsekuttivi (i.e li
tikkorispondi ghal 9 sa 15-il darba dsdoza rakkomandata, rispettivament) irrizulta f’xi kazijiet ta’
sinjali digestivi riversibbli u tetaporanji bhal dijarea. F’9 darbiet id-doza rakkomandata tnaqqis fl-
attivita ruminali kien gie ossenyat=Meteorizmu fatali gie osservat f’baqra wahda wara t-tieni ghotja ta
5 darbiet id-doza rakkomandata. Tliet ghotjiet konsekkutivi ta’ 1, 3 u 5 darbiet id-doza rakkomandata
tista’ tirrizulta f’livelli tempezanji kemxejn oghla u riversibbli ta’ livelli ta’ glukozju fil-plazma.

B

Inkompatibilitajiet
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ predotti‘medicinali veterinarji ohra.

13. RREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW, MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Velactis

m ghandux jidhol fil-korsiji tal-ilma peress li dan jista’ jkun perikoluz ghal hut u organizmi akwatici

ohra.

Stagsi lil kirurgu veterinarju jew l-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medicini li ma jkunux aktar
mehtiega. Dawn [-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/)

15. TAGHRIF IEHOR

Fi prova klinika, multi¢entrika u kazwali fejn baqar tal-halib minghajr infezzjonijiet intramamimarji
fiz-zmien 1i ma kinux jahilbu nghataw jew Velactis jew placebo, l-in¢idenza ta’ infézzjonijiet
intramammarji godda fi zmien 7 ijiem wara t-twelid sussegwenti kien b’mod sinjifikanti aktar baxx
fost kwarti ta’ bziezel ta’ baqar trattati b’Velactis (20.5%) meta mqabbla ma’ placebo (26.0%). Id-
differenza fil-percentwali ta’ infezzjonijiet intramammarji godda waqt il-perjodu xoft bgjn annimali
trattati b’Velactis u I-grupp tal-placebo kien ta’ 5.5% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% ta’ 0.5-10.4%).
L-effikac¢ja ta’ Velactis fit-tnaqqis ta’ infezzjonijiet intramammarji godda wagqteilsperjodu xott meta
jinghata ma’ trattament antimikrobijali fl-istess waqt fil-bagar b’infezzjonijiet intramammarji ma gietx
mistharrga meta mqabbla ma trattament wahdu.

Fl-istess studju, I-in¢idenza ta’ tnixxija tal-halib kienet b’mod sinjifikanti-aktar baxxa fost annimali
trattati b’ Velactis (2.0%) meta mgabbla ma’ annimali trattati bi placebo™l10.7%). Id-differenza bejn
il-gruppi kienet ta’ 8.7% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% 4.9-12.6%)."BDan gie kkonfermat bi prova
klinika kazwali u multi¢entrika ohra fejn l-in¢idenza ta’ tnixxija ta® halib kienet b’mod sinjifikanti
aktar baxxa fost annimali trattati b’Velactis (3.9%) meta mqabbla’ma’ annimali trattati bi placebo
(17.6%). 1d-differenza bejn gruppi kienet ta’ 13.7% (interyallsta*Kunfidenza ta’ 95% 6.4-21%).

Fi studju kliniku kazwali u bil-placebo bhala kontroll badar trattati b’Velactis immanifestaw anqas
sinjali ta’ wgigh fil-bziezel meta mgabbla ma’ kontrolli fl-éwavel jumejn wara t-tnixxif. Id-differenza
fil-manifestazzjoni ta’ wgigh kienet ta’ 9.9% (intervall t& kunfidenza ta’ 95% 4.0-15.8%) bejn baqar
trattati b’Velactis meta mgabbla ma’ annimali trattati bt placebo. Fi studju kliniku kazwali u bil-
placebo bhala kontroll, skonfort imnaqqas giemanifestat waqt I-ewwel jum wara t-tnixxif b’zieda fil-
hin ta” mteddd b’143 +/- 17-il minuta f’annintali trattati b’Velactis meta mqabbla ma’ kontrolli mhux
ittrattati,

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 5 ml, 25 ml jew 50 ml, jew 5 kunjetti ta’ 5 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakKettyistghu qeghdin fis-sugq.
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