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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Velactis 1,12 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Kabergolina 1,12 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bladozolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych decelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w programie zarzadzania stadenl™kréw mlecznych, jako pomoc w naglym zasuszeniu
poprzez zmniegjszenie produkcji mleka w celu:

- zmniejszenia wycieku mleka podczas zasuszania,

- redukcji ryzyka nowych zakazen wymienia podczas okresu zasuszania,

- zmniejszenia dyskomfortu.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kabergoling lub na dowolna substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt Velactis powinien by¢ stosowany jako czes¢ kompleksowego programu kontroli zapalenia
wymienia i jako§€1 mleka, zalecanego przez lekarza weterynarii, ktéry moze obejmowac takze
koniecznos¢ pedania lekow dowymieniowych.

Velactis moze by¢ stosowany jako terapia krow zasuszonych w przypadku zwierzat, ktére mozna
uzna¢ za,wolne od podklinicznego zapalenia wymienia w czasie zasuszania i w przypadku ktorych
stosowanie antybiotykow nie jest uzasadnione/dozwolone. Krowy powinny by¢ zdiagnozowane jako
wolfie,od podklinicznego zapalenia wymienia, co okres$la si¢ za pomoca odpowiednich kryteriow,
takieh jak badanie bakteriologiczne mleka, zawarto§¢ komdrek somatycznych lub innych uznanych
testow.

W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, podczas ktérego krowom mlecznym nie
majacym zakazenia wymienia w okresie zasuszania podawano Velactis lub placebo w czasie okresu
zasuszania, czesto$¢ wystepowania nowych zakazen wymienia w ciaggu 7 dni po kolejnym wycieleniu
byta znacznie nizsza wsrod ¢wiartek wymion krow leczonych produktem Velactis (20,5%) w



poréwnaniu do otrzymujacych placebo (26,0%). Procentowa réznica w ilosci nowych zakazen
wymienia podczas okresu zasuszania pomigdzy zwierzgtami otrzymujacymi Velactis a grupa
otrzymujacg placebo wynosita 5,5% (95% przedziatu ufnosci 0,5-10,4%). Skuteczno$¢ produktu
Velactis w redukcji ryzyka nowych zakazen wymienia podczas okresu zasuszania, po podaniu tgcznie
z terapig przeciwbakteryjng u krow z zakazeniem wymienia w poréwnaniu do terapii samym $rodkiem
przeciwbakteryjnym, nie byta badana.

W tym samym badaniu czegsto$¢ wystepowania wycieku mleka byta znacznie nizsza u zwierzat
otrzymujacych Velactis (2,0%) niz u zwierzat, ktérym podawano placebo (10,7%). Roznica migdzy
grupami wynosita 8,7% (95% przedzialu ufnosci 4,9-12,6%). Zostalo to potwierdzone w innym,
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, w ktorym czegsto$¢ wystepowania wycieku
mleka byta znacznie nizsza wsrod zwierzat leczonych Velactis (3,9%) w porownaniu dozwierzat
otrzymujacych placebo (17,6%). Roznica migdzy grupami wynosita 13,7% (95% przedgziatu ufnosci
6,4-21%).

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym podczas pierwszych dwoch dni
zasuszania krowy leczone Velactis wykazywaty mniej objawow bolowych wyalienia w porownaniu
do grupy kontrolnej. R6znica wystepowania objawow bolowych pomigdzyAtfowami leczonymi
Velactis a zwierzgtami otrzymujacymi placebo wynosita 9,9% (95% przedgziatu ufnosci 4,0-15,8%). W
randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym wykazang zmniejszenie dyskomfortu
podczas pierwszego dnia po zasuszeniu u kréw otrzymujacych Velactis, co objawiato si¢
wydhuzeniem czasu lezenia o 143 +/- 17 minut w porownaniu do zwietzat nieleczonych z grupy
kontrolne;.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przestrzega¢ procedur aseptycznego podawania-domi¢$niowego.
Uzywac tylko suchych, sterylnych igiet i unika¢ wprewadzenia wilgoci/wody podczas stosowania.

Produkt powinien by¢ stosowany tylko w krowmlecznych w czasie zasuszania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac uczulenia skorne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci
na kabergoling Iub na dowolng substan€jé pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podawac¢ produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostrozno$ci w celu uniknigcia samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji,nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng¥ub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Badania na zwierzgtachJaboratoryjnych wykazaty ryzyko $mierci zarodka po powtérnym narazeniu
doustnym na kabergoline. Ze wzgledu na brak danych odno$nie wplywu iniekcji kabergoliny na cigze
u ludzi, kobiety W tigzy oraz kobiety planujace cigz¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem. Ze
wzgledu na efekt-farmakologiczny (hamowanie laktacji) kobiety karmiace piersig powinny unikaé
kontaktu z produktem.

Inne $rodki‘ostroznosci

Ze wzgledu na szkodliwy wpltyw na organizmy wodne kabergolina nie powinna przedostawac si¢ do
wod powierzchniowych. Z tego tez wzgledu przez co najmniej 5 dni po podaniu produktu Velactis
krewy nie moga mie¢ dostepu do wod otwartych i nie powinny zanieczyszcza¢ ciekow wodnych
katem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu czesto obserwowano wystgpienie niewielkich reakcji w miejscu iniekcji
(gtownie obrzeki), ktore moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 7 dni.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Velactis redukuje produkcj¢ mleka. Dlatego tez produkt powinien by¢ stosowany tylkesirkrow
mlecznych podczas okresu zasuszania.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna, in vitro hamujgraktywnos¢ bydlecego
enzymu cytochrom P-450 (podklasa CYP3A4). Teoretycznie wigc, u krowsleczonych jednoczesnie
Velactis i takimi produktami, moze doj$¢ do obnizenia metabolizmu kabergoliny i przedtuzenia czasu
jej utrzymywania si¢ w osoczu. Jednakze jednoczesne podanie tylozyny1 produktu Velactis u krow
nie wykazato zadnych zmian we wlasciwosciach farmakokinetycznych kabergoliny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domig$niowe.

Zalecana dawka kabergoliny to 5,6 mg (co odpowiada‘5/ml roztworu do wstrzykiwan) na zwierz¢ w
jednym podaniu w dniu rozpoczgcia zasuszania, pgrestatnim udoju. Produkt nalezy podaé¢ w ciagu 4
godzin po ostatnim udoju.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W niektorych przypadkach przedawkowénie powodowato lekkie i przejsciowe zmniejszenie apetytu.
Objaw ten obserwowano po podanitrdawki 1,5-2 razy wigkszej od zalecanej i byt on silniej wyrazony
po podaniu wyzszych dawek.

Podawanie dawki trzy lub pig¢.razy wigkszej od zalecanej przez 3 kolejne dni (co odpowiada
odpowiednio dawce 9 i 15 razy*wigkszej od zalecanej) w niektdrych przypadkach dodatkowo
powodowato wystapienie ptzejsciowych i odwracalnych objawow ze strony uktadu pokarmowego,
takich jak biegunka. Po_pddaniu dawki 9 razy wigkszej od zalecanej moze doj$¢ do spadku aktywnosci
zwacza. U jednej krowypo drugim podaniu dawki 5-krotnie wickszej od zalecanej wystapito wzdgcie
prowadzace do $mietci zwierzgcia. Trzy kolejne podania 1, 3 lub 5-krotnos$ci zalecanej dawki moga
powodowac przejsciowy i odwracalny nieznaczny wzrost poziomu glukozy w osoczu.

4.11 Okres((-y) karencji
Tkanki jadalne: 23 dni
Mlekos

- Zero godzin po wycieleniu, w przypadku gdy okres zasuszania trwa 32 dni i dtuzej
- 4 dni (8 udojow) po wycieleniu, w przypadku gdy okres zasuszania trwa krocej niz 32 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne
Kod ATCvet: QG02CB03



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kabergolina jest syntetyczng pochodng sporyszu, bedacego silnym agonistg receptora dopaminowego
D,. Oddziatuje ona na receptory dopaminowe komorek produkujacych prolaktyng w przysadce
moézgowej, co obniza wytwarzanie prolaktyny i prowadzi do zahamowania procesu zaleznego od
wydzielania prolaktyny. W konsekwencji podawanie kabergoliny powoduje zmniejszenie produkcji
mleka, co prowadzi do zmniejszenia obrzeku wymienia i ci§nienia wewngtrz wymieniowego.
Nastepnie, odpowiednio po jednym i dwoch dniach od zasuszenia, dochodzi do zmniejszenia
bolesnosci wymienia oraz dyskomfortu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym u bydta wchtanianie ogélnoustrojowe kabergoliny jest szybkie i znaczace
(biodostepnos¢ ponad 90%), najwyzsze stezenie obserwuje sie po okolo 3 godzinachod’podania, a po
nim szerokg dystrybucje do tkanek.

Ponad 74% kabergoliny wigze si¢ z biatkami osocza.

Kabergolina jest szybko metabolizowana, gtéwnie przez watrobg i wydalana z¢ stednim okresem
poéttrwania wynoszacym okoto 20 godzin.

Okoto 66% podanej dawki jest wydalane z kalem. Wydalanie z moczem jestidruga droga eliminacji.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek
Trojglicerydy o $redniej dlugosci fancucha

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacychzgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniezymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczgge, weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym gtwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkdwoostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Brazowe, szklaneAfiolki zamykane bromobutylowymi korkami i plombowane aluminiowym i
plastikowym(Kapslem.

Wielkosci-opakowan:
Pudelkotekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 5 ml, 25 ml lub 50 ml lub 5 fiolek o pojemnosci
5 ml,

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



Produkt Velactis nie powinien si¢ przedostawac¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/15/192/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;.09/12/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU EHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekowhttp://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNSgﬁ ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENI @ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DO Y I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMAIQYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
FRANCJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO~OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCE(MRL)

Substancja czynna w Velactis, kabergolina, jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki | MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Kabergolina Kabergolina |Bydto 0,10 pgrkg | Thuszez BRAK Inhibitor
0,25-ug/kg [ Watroba | WPISU prolaktyny
0,50 ng/kg | Nerki
0715 png/kg | Migénie
0,10 pg/kg | Mleko

Substancje pomocnicze wymienione w-punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwelonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr;,37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom RozporZadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynatyjnym.
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A. OZNAKOWANIE OPAKDWAN

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace fiolke o pojemnosci 5 ml

Pudelko tekturowe zawierajace fiolke o pojemnosci 25 ml
Pudelko tekturowe zawierajace fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci S ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Velactis 1,12 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
kabergolina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera 1,12 mg kabergoliny

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5ml
25 ml
50 ml
5x5ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domi¢$niowe
Przed uzyciem dalezy przeczytaé ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okzes karencji:

Tkanki jadalne: 23 dni

Mieko: - zero godzin po wycieleniu, w przypadku gdy okres zasuszania trwa 32 dni i dtuzej
- 4 dni (8 udojow) po wycieleniu, w przypadku gdy okres zasuszania trwa krocej niz 32 dni

11



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Dla opakowan 25 ml, 50 mli 5 x 5 ml: Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggus28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODPZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza=Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznyni medostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

116. NUMER({-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/192/601
EU/2/15/192/002
EU/2/15/192/003
EU/2/15/192/004

N7. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke o pojemnosci 5 ml
Etykieta na fiolke o pojemnosci 25 ml
Etykieta na fiolke o pojemnosci 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Velactis 1,12 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta (krowy mleczne)
kabergolina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1,12 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5ml
25 ml
50 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: patrz pudetko

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

W3daCznie dla zwierzat

13
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ULOTKA INFORMACYJNA
Velactis 1,12 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Velactis 1,12 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
kabergolina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera 1,12 mg kabergoliny
Przejrzysty, bladozolty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w programie zarzadzania stadem kréw mlecznych, jako pomoc w naglym zasuszeniu
poprzez zmniejszenie produkcji mleka w celu:

- zmniejszenia wycieku mleka podczas zasuszauid,

- redukcji ryzyka nowych zakazen wymienia pedczas okresu zasuszania,

- zmniejszenia dyskomfortu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kabergoling lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktihczesto obserwowano wystgpienie niewielkich reakcji w miejscu iniekcji
(gtownie obrzekiy,\ktore moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 7 dni.

CzestotliwosC Wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo cZgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgste fwiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- ni€zbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

~bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.
Zalecana dawka kabergoliny to 5,6 mg (co odpowiada 5 ml roztworu do wstrzykiwan) na zwietz¢ w
jednym podaniu w dniu rozpoczgcia zasuszania, po ostatnim udoju. Produkt nalezy poda¢ wyciagu 4
godzin po ostatnim udoju.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy przestrzega¢ procedur aseptycznego podawania domi¢§niowego.
Uzywac tylko suchych, sterylnych igiet i unika¢ wprowadzenia wilgoci/wody podczas stosowania.
10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: 23 dni
Mleko: - zero godzin po wycieleniu, w przypadku gdy okres za8uszania trwa 32 dni i dluzej

- 4 dni (8 udojow) po wycieleniu, w przypadku gdyrekres zasuszania trwa krocej niz 32 dni
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PQPCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedpstgpnym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podatiego na pudetku po uptywie EXP. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznoscidétyczacych przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwareiu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt Velactis powiniefiby¢ stosowany jako czes¢ kompleksowego programu kontroli zapalenia
wymienia i jako$ci mlekd, zalecanego przez lekarza weterynarii, ktory moze obejmowac takze
koniecznos$¢ podania\lekow dowymieniowych.

Velactis moze byé stosowany jako terapia krow zasuszonych w przypadku zwierzat, ktore mozna
uzna¢ za wolnéwod podklinicznego zapalenia wymienia w czasie zasuszania i w przypadku ktorych
stosowanig antybiotykow nie jest uzasadnione/dozwolone. Krowy powinny by¢ zdiagnozowane jako
wolne od'padklinicznego zapalenia wymienia, co okre$la si¢ za pomoca odpowiednich kryteriow,
takichyak'badanie bakteriologiczne mleka, zawartos¢ komorek somatycznych lub innych uznanych
testéw,.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Produkt powinien by¢ stosowany tylko w krow mlecznych w czasie zasuszania.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé uczulenia skdrne i osoby o znanej nadwrazliwosci
na kabergoling lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz kobiety planujgce cigze powinny unika¢ kontaktu z
roztworem i nalezy je chroni¢ przed przypadkowa samoiniekcja. (Brak danych odno$nie wptywu
iniekcji kabergoliny na cigz¢ u ludzi, ale badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty ryzyko
$mierci zarodka po powtornym narazeniu doustnym na kabergoling.)

Podawac¢ produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostrozno$ci w celu unikniecia samoiniekc;ji.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci

Ze wzgledu na szkodliwy wpltyw na organizmy wodne kabergolina nie powinna prizedostawac si¢ do
wod powierzchniowych. Z tego tez wzgledu przez co najmniej 5 dni po podaniu‘preduktu Velactis
krowy nie moga mie¢ dostgpu do wod otwartych i nie powinny zanieczyszcza€ cickow wodnych
katem.

Ciaza, laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Velactis redukuje produkcje mleka. Dlatego tez produkt
powinien by¢ stosowany tylko u kréw mlecznych podczas okresu zasuszania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna,zn vitro hamujg aktywnos¢ bydlecego
enzymu cytochrom P-450 (podklasa CYP3A4). Teoretycznig wigc, u krow leczonych jednoczesnie
Velactis i takimi produktami, moze doj$¢ do obnizeniaihetabolizmu kabergoliny i przedtuzenia czasu
jej utrzymywania si¢ w osoczu. Jednakze jednoczesne podanie tylozyny i produktu Velactis u krow
nie wykazato zadnych zmian we wtasciwosciach farmakokinetycznych kabergoliny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowahia przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

W niektorych przypadkach przedawkowanie)powodowato lekkie i przejsciowe zmniejszenie apetytu.
Objaw ten obserwowano po podaniu dawkiy1,5-2 razy wigkszej od zalecanej i byl on silniej wyrazony
po podaniu wyzszych dawek.

Podawanie dawki trzy lub pig¢ razy wickszej od zalecanej przez 3 kolejne dni (co odpowiada
odpowiednio dawce 9 i 15 razy wiekszej od zalecanej) w niektorych przypadkach dodatkowo
powodowato wystapienie przej§ctowych i odwracalnych objawow ze strony uktadu pokarmowego,
takich jak biegunka. Po podaniu dawki 9 razy wigkszej od zalecanej moze doj$¢ do spadku aktywnosci
zwacza. U jednej krowy pé'drugim podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej wystapilo wzdecie
prowadzace do $mierci zwierzgcia. Trzy kolejne podania 1, 3 lub 5-krotnosci zalecanej dawki moga
powodowac przejsciowy/i odwracalny nieznaczny wzrost poziomu glukozy w osoczu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno migsza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. “SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

I.ekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Produkt Velactis nie powinien sig¢

przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméow
wodnych.
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O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceuty. Pozwolg one
na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne-w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

W wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, podczas ktorego krowom mlecznym nie
majacym zakazenia wymienia w okresie zasuszania podawano Velactis lub placebo & ¢Zasie okresu
zasuszania, czesto$¢ wystgpowania nowych zakazen wymienia w ciggu 7 dni po kélejhym wycieleniu
byta znacznie nizsza wsrod ¢wiartek wymion krow leczonych produktem Velactis|(20,5%) w
porownaniu do otrzymujacych placebo (26,0%). Procentowa roznica w ilosci nowych zakazen
wymienia podczas okresu zasuszania pomigdzy zwierzgtami otrzymujgcymisV€lactis a grupa
otrzymujaca placebo wynosita 5,5% (95% przedziatu ufnosci 0,5-10,4%)~Skutecznos¢ produktu
Velactis w redukcji ryzyka nowych zakazen wymienia podczas okresuzastiszania, po podaniu tagcznie
z terapig przeciwbakteryjna u krow z zakazeniem wymienia w porownaniu do terapii samym $rodkiem
przeciwbakteryjnym, nie byta badana.

W tym samym badaniu czg¢sto$¢ wystegpowania wycieku mlekdbyta znacznie nizsza u zwierzat
otrzymujacych Velactis (2,0%) niz u zwierzat, ktérym podawano placebo (10,7%). Roznica migdzy
grupami wynosita 8,7% (95% przedziatu ufnosci 4,9-12,6%): Zostalo to potwierdzone w innym
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, w ktorym czg¢stos¢ wystepowania wycieku
mleka byta znacznie nizsza wsrod zwierzat leczonych Melactis (3,9%) w porownaniu do zwierzat
otrzymujacych placebo (17,6%). Roznica migdzy grupami wynosita 13,7% (95% przedzialu ufnosci
6,4-21%).

W randomizowanym, kontrolowanym placebobadaniu klinicznym podczas pierwszych dwoch dni
zasuszania krowy leczone Velactis wykazywaty mniej objawoéw bolowych wymienia w poréwnaniu
do grupy kontrolnej. Réznica wystgpowania objawoéw bolowych pomigdzy krowami leczonymi
Velactis a zwierzgtami otrzymujacymiplacebo wynosita 9,9% (95% przedziatu ufnosci 4,0-15,8%). W
randomizowanym, kontrolowanymyplacebo badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie dyskomfortu
podczas pierwszego dnia po zasuszehiu u kréw otrzymujgcych Velactis, co objawiato si¢
wydtuzeniem czasu lezenia o 1434/~ 17 minut w poréwnaniu do zwierzat nieleczonych z grupy
kontrolne;.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe.zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 5 ml, 25 ml lub 50 ml lub 5 fiolek o pojemnosci
5 ml.
Niektore wielkosei opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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