ANEXO | O

RESUMO DAS CARACTERISTlc@o MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cabergoling ......c.ccovveieiecec s 1,12 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Solucdo limpida, amarelo péalida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas leiteiras)

4.2 Indicacges de utilizacdo, especificandévas‘espécies-alvo

Para administra¢do no programa de manei© das exploracdes de vacas leiteiras, como auxiliar na
Interrupcdo abrupta da lactacdo no momento da secagem das vacas, reduzindo a producéo de leite
para:

- Reduzir as perdas de leite no periédo de secagem,
- Reduzir o risco de novas infegdeSrintramamarias no periodo de secagem,
- Reduzir o desconforto.

4.3 Contraindicagoes
N&o administrar en caso de hipersensibilidade a cabergolina ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

Velactis deve'ser administrado como parte de um programa abrangente no controle das mastites e
qualidade do leite sob aconselhamento médico veterinario, que pode incluir a necessidade de
administracdo de tratamento por via intramamaria.

Para as vacas consideradas nao suscetiveis de terem mamite subclinica no momento da secagem, em
gue a administracdo de antibioticos ndo é justificada/permitida, Velactis pode ser administrado no
tratamento em vacas secas. As vacas devem ter sido submetidas a um diagnostico que tenha
determinado a auséncia de mastite subclinica usando critérios adequados, tais como, exame
bacterioldgico do leite, contagem de células somaticas ou outros testes reconhecidos.



Num ensaio clinico multicéntrico randomizado onde foi administrado a vacas leiteiras sem infe¢Ges
intramamarias no momento da secagem, quer Velactis ou placebo no momento da secagem, a
incidéncia de novas infecBes intramamarias subsquentes ao parto e no prazo de 7 dias pos-parto foi
significativamente inferior entre os quartos de Ubere das vacas tratadas com Velactis (20,5%), em
comparagdo com o placebo (26,0%). A diferenca na percentagem de novas infe¢es intramamarias
durante o periodo de secagem entre 0s animais tratados com Velactis e o grupo placebo foi de 5,5%
(IC 95% 0,5%-10,4%). A eficécia de Velactis na reducéo do risco de novas infecdes intramamarias
durante o periodo de secagem, quando administrado concomitantemente com o tratamento
antimicrobiano para vacas com infe¢Ges intramamarias, ndo foi investigada em comparacdo com
tratamento com antimicrobiano em isolado.

No mesmo estudo, a incidéncia da perda de leite através do canal do teto foi significativamente menor
entre 0s animais tratados com Velactis (2,0%) em compara¢do com 0s animais tratadesscom placebo
(10,7%). A diferenca entre os grupos foi de 8,7% (IC 95% 4,9%-12,6%). Isto foi cenfirmado noutro
ensaio clinico multicéntrico randomizado onde a incidéncia de derrame de leite foi(significativamente
menor entre 0s animais tratados com Velactis (3,9%) em comparag¢do com os ahiimais tratados com
placebo (17,6%). A diferenca entre os grupos foi de 13,7% (IC 95% 6,4%-21%),

Num estudo clinico randomizado controlado por placebo, vacas tratadas'eom Velactis apresentaram
menos sinais de dor do Ubere em comparagdo com 0s animais controlo,"os dois primeiros dias apos a
secagem. A diferenca na ocorréncia da dor foi de 9,9% (IC 95% 4,0%-15,8%) entre vacas tratadas
com Velactis em comparagdo com animais tratados com placebo?Num estudo clinico randomizado e
controlado por placebo, a reducdo do desconforto foi demonstradasdurante o primeiro dia apos a
secagem pelo aumento do tempo didrio em que as vacas passam deitadas em 143 +/- 17 minutos nos
animais tratados com Velactis em comparagdo com 0s animaiscontrolo ndo tratados.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Devem ser seguidos os procedimentos asséptieds normais para administracao de uma injecéo
intramuscular.

Utilizar somente uma agulha estéril e secale eyitar a introducdo de humidade/agua durante a sua
utilizacdo.

O medicamento veterinario deve serutilizado apenas em vacas leiteiras no momento da secagem.

Precaucdes especiais a adotarela‘pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pade tausar sensibilizacdo da pele. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a cabergolina ou/qualquer um dos excipientes devem evitar 0 contacto com o medicamento
veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucgdo para evitar a autoinjec¢do. Em caso de
autoinjeccdo acidentaldirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Lavar as magsapes’a administracao.

Os estudossefetuados em animais de laboratdrio revelaram um risco de morte embrionéria apos a
exposicdo a cabergolina por via oral em dose repetida. Na auséncia de dados sobre o efeito na
gravidez em seres humanos, apds a injecdo de cabergolina, as mulheres gravidas e que pretendam
engravidar devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario. Devido ao seu efeito
farmacoldgico (a inibicdo da lactacdo) as mulheres em lactacdo devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

Outras precaucdes

N&o deve ser permitida a entrada de carbegolina em &guas superficiais, pois exerce efeitos nocivos
nos organismos aquaticos. Portanto, deve ser proibido o acesso de vacas tratadas com Velactis a aguas
abertas e impedida a contaminagdo dos cursos de agua com fezes, até pelo menos 5 dias apés a
administracao.




4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes ligeiras no local da injecdo (principalmente inchacos) foram comumente observadas apos a
injecdo do medicamento veterinario e que podem persistir por pelo menos 7 dias.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.
Velactis reduz a producdo de leite. Portanto, 0 medicamento veterinario devesser apenas administrado
a vacas leiteiras no momento da secagem.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

In vitro, alguns antibiéticos macrélidos, como a eritromicina, inibiram a atividade das enzimas do
citocromo P 450 bovino (subclasse CYP3A4). Isto poderia, g€aricamente, diminuir o metabolismo da
cabergolina e prolongar a sua persisténcia no plasma, em,animais tratados concomitantemente com
Velactis e esses medicamentos. No entanto, a administracéo de tilosina concomitantemente com
Velactis em vacas ndo apresentou qualquer alteracdo.das'propriedades farmacocinéticas da
cabergolina.

4.9 Posologia e via de administragao
Administracdo intramuscular.

A dose recomendada é de 5,6 mg de gabergolina (correspondente a 5 ml de solugdo para injecao) por
animal, numa Unica injecdo no diasda Secagem apos a ultima ordenha. O medicamento veterinario
deve ser administrado dentro de 4 ioras apos a ultima ordenha.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem, em algunsTasos, resultou numa diminuicéo ligeira e transitoria do apetite. Isto foi
observado na sequéncia da administracdo de 1,5-2 vezes a dose recomendada e foi mais pronunciado
com doses mais elgvadas. A administracdo de trés ou cinco vezes a dose recomendada durante 3 dias
consecutivos (ist0yé, correspondente a 9 e 15 vezes a dose recomendada, respetivamente) resultou na
adicdo, em alguns-easos, de sinais digestivos transitorios e reversiveis tais como a diarreia. Com 9
vezes a dose-recomendada, pode ser observada uma diminuic¢éo da atividade do rumen. Foi observado
meteorismo fatal numa Gnica vaca ap6s uma segunda administracdo de 5 vezes a dose recomendada.
Trés administracdes consecutivas de 1, 3 ou 5 vezes a dose recomendada pode resultar numa ligeira e
reversivel elevacdo transitéria dos niveis de glicose no plasma.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 23 dias.
Leite:
- Zero horas ap0s o parto, quando a duracéo do periodo de secagem é de 32 dias ou mais.
- 4 dias (8 ordenhas) apds o parto, quando a duragdo do periodo de secagem € inferior a 32 dias.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros ginecoldgicos, inibidores da prolactina, cabergolina
Codigo ATCvet: QG02CB03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cabergolina é um derivado sintético da ergolina, que é um potente agonista dos recetores
dopaminérgicos D,. Atua sobre os recetores de dopamina das células produtoras de prolactina na
hipéfise anterior que suprimem a producdo de prolactina e que levam a inibi¢do do processo
dependente da secrecdo de prolactina. Consequentemente, a administracdo de cabergolifia ihduz uma
reducdo da producao de leite que conduz a uma redu¢do no intumescimento do Uberese'da pressao
intramamaria. Posteriormente, a dor do Ubere e desconforto sdo reduzidos em um e.dois‘dias apos a
secagem, respetivamente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo por via intramuscular em bovinos, a absorg¢do sistémica/da cabergolina é rapida e
extensa (biodisponibilidade superior a 90%), com um pico de concentragdo observado cerca de 3
horas ap6s a administracao, e seguido por uma elevada distribuicdesnostecidos.

Mais que 74% de cabergolina esta ligada as proteinas do plasmas

A cabergolina é rapidamente metabolizada, principalmente, pelo figado, e € eliminada com um tempo
de semivida média de cerca de 20 h.

Aproximadamente 66% da dose administrada é eliminada-pélas fezes. A urina é a segunda via de
eliminacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dimetilacetamida
Triglicéridos de cadeia média

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade@dg medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade-apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composic¢éo do acondicionamento primario

Frascos de vidro castanho fechados com rolhas bromobutilicas e selados com cépsulas amoviveis de
aluminio e pléastico.

Dimensdes da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 5 ml, 25 ml ou 50 ml, ou 5 frascos de 5 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

Velactis ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes e outros
organismos aquéticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NOWIERCADO

EU/2/15/192/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOYACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacdo: 09/12/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento httpi//wiWww.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FQRNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO 11 0
FABRICANTE RESPONSAVEL PEL@I BERTACAO DO LOTE

CONDIGCOES OU RESTRICOES &AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAME O FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICAQAO DOS LIMITE%&XIMOS DE RESIDUOS
X
O
&
o)
&
¥



A. O RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAQ

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Velactis € a cabergolina substancia autorizada de acordo com a tabela
1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie LMRs feeidos-alvo Outras Classificacdo
farmacologicamente | marcador animal provisdes | terapéutica
ativa(s)

Cabergolina Cabergolina| Bovina |0,10 pglkg “{*Tecido adiposo | NENHUMA | Inibidor de
0,25 pg/Kg Figado ENTRADA | prolactina
0,50:ug/kg Rim
0,15 pg/kg Musculo
0/10 po/kg Leite

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV sao substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010,indi¢a que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamente (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.




ANEXO ;I O

ROTULAGEM E FOLHET ORMATIVO



A. ROTULAGE
S50



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 5 frascos de 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

cabergolina

Velactis 1,12 mg/ml solucdo injetavel 2 O

A

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
»

&

1 ml contém 1,12 mg de cabergolina

| 3. FORMA FARMACEUTICA ,b‘
Solugdo injetavel. O
| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM N\
N

5 ml N /O
25 ml
50 ml

5x5ml O
X
O

5. ESPECIES-ALVO Fo N

N4

Bovinos (vacas leiteiras) @

2

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)
N

)

7. MO IA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 23 dias
Leite: - zero horas ap6s o parto, quando a duracdo do periodo de secagem é de 32 dias ou mais.
- 4 dias (8 ordenhas) ap6s o parto, quando a duracédo do periodo de secagem é inferior a 32 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Somente para as apresentacoes de 25 ml, 50 ml e 5x5: Uma vez aberto, administrar no prazo de 28
dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR,CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;C)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujéito & receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDEREEODO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/15/192/001
EU/2/15/192/002
EU/2/15/192/003
EU/2/15/192/004
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 5 ml
Rotulo para frasco de 25 mi
Roétulo para frasco de 50 mi

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucdo injetavel para bovinos (vacas leiteiras) t O

cabergolina
AT

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATlmV

1,12 mg/mi

O

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO D QES

q

5mi

25 ml 3®O

50 ml
4 Q
v

4. VIA(S) DEADMINISTRAGAO . /7N

IM \\’

O
o

5. INTERVALO DE SEGUR

~
Intervalo de seguranca: Ver ?0

6. NUMERO DO 'ﬂ%
L 4

\J
Lot b\
7. PR VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INF



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Velactis 1,12 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Velactis 1,12 mg/ml solucdo injetavel para bovinos
cabergolina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: 1,12 mg de cabergolina
Solucdo limpida, amarelo péalida.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para administracdo no programa de maneio das expleracdes de vacas leiteiras, como auxiliar na
Interrupcao abrupta da lactagcdo no momento daxseeagem das vacas, reduzindo a producéo de leite
para:

- Reduzir as perdas de leite no periodo de secagem,
- Reduzir o risco de novas infe¢Ges intramamarias no periodo de secagem,
- Reduzir o desconforto.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de’hipersensibilidade a cabergolina ou a algum dos excipientes.

6. REACOESADVERSAS

Reacbes ligeirase’local da injecdo (principalmente inchacos) foram comumente observadas apos a
injecdo dowmedicamento veterinario e que podem persistir por pelo menos 7 dias.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo intramuscular.

A dose recomendada é de 5,6 mg de cabergolina (correspondente a 5 ml de solugdo pard injecéo) por
animal, numa Unica injecdo no dia da secagem apos a Ultima ordenha. O medicamento veterinario
deve ser administrado dentro de 4 horas apés a Gltima ordenha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser seguidos os procedimentos assépticos normais para administracdo de uma injegédo
intramuscular.

Utilizar somente uma agulha estéril e seca e evitar a introdugédo de qumidade/agua durante a sua
utilizacdo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 23 dias.
Leite: - zero horas ap6s o parto, quando a duragdo do periodo de secagem é de 32 dias ou mais.
- 4 dias (8 ordenhas) ap6s o parto, quandofa/duracdo do periodo de secagem é inferior a 32 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance dag/criancas.

N&o administrar depois de expirade.o’prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia,do'més.

Este medicamento veterinapiopndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade apos @ primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Velactis deye<seradministrado como parte de um programa abrangente no controle das mastites e
qualidade doeite sob aconselhamento médico veterindrio, que pode incluir a necessidade de
administracdo de tratamento por via intramaméria.

Para as vacas consideradas nao suscetiveis de terem mamite subclinica no momento da secagem, em
gue a administracdo de antibioticos ndo é justificada/permitida, Velactis pode ser administrado no
tratamento em vacas secas. As vacas devem ter sido submetidas a um diagnostico que tenha
determinado a auséncia de mastite subclinica usando critérios adequados, tais como, exame
bacterioldgico do leite, contagem de células somaticas ou outros testes reconhecidos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
O medicamento veterinario deve ser utilizado apenas em vacas leiteiras no momento da secagem.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo da pele e as pessoas com hipersensibilidade
conhecida a cabergolina ou qualquer um dos excipientes devem evitar o seu contacto.

As mulheres gravidas ou lactantes e as mulheres que pretendam engravidar devem evitar o contacto
com a solucdo e prevenidas de uma autoinjecdo acidental. (N&o existem dados sobre o efeito na
gravidez em seres humanos, apds a injecdo de cabergolina, mas os estudos efetuados em animais de
laboratdrio revelaram um risco de morte embrionéria apds exposicao a cabergolina por via oral em
dose repetida).

Administrar o medicamento veterinario com precauc¢do para evitar a autoinjec¢do. Em caso de
autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Outras precaugdes

N&o deve ser permitida a entrada de carbegolina em &guas superficiais, poisexercesefeitos nocivos
nos organismos aquaticos. Portanto, deve ser proibido o acesso de vacas tratadas com Velactis a aguas
abertas e impedida a contaminagdo dos cursos de agua com fezes, até pelg-menos 5 dias apds a
administracao.

Utilizacdo durante a gestacédo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.

Velactis reduz a producéo de leite. Portanto, 0 medicamento veterinario deve ser apenas administrado
a vacas leiteiras no momento da secagem.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interagao

In vitro, alguns antibiéticos macrélidos, como a eritremieina, inibiram a atividade das enzimas do
citocromo P 450 bovino (subclasse CYP3A4). Isto poderia, teoricamente, diminuir o metabolismo da
cabergolina e prolongar a sua persisténcia no plasma, em animais tratados concomitantemente com
Velactis e esses medicamentos. No entanto, a @dministracao de tilosina concomitantemente com
Velactis em vacas ndo apresentou qualquer alteracéo das propriedades farmacocinéticas da
cabergolina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem, em alguns casosgrestitou numa diminuicao ligeira e transitéria do apetite. Isto foi
observado na sequéncia da admnisttacdo de 1,5-2 vezes a dose recomendada e foi mais pronunciado
em doses mais elevadas. A administracdo de trés ou cinco vezes a dose recomendada durante 3 dias
consecutivos (isto &, correspondente a 9 e 15 vezes a dose recomendada, respetivamente) resultou na
adicdo, em alguns casos, de/Sinais digestivos transitdrios e reversiveis tais como a diarreia. Com 9
vezes a dose recomenddda, pode ser observada uma diminuic¢do da atividade do rumen. Foi observado
meteorismo fatal nunfaUhica vaca ap6s uma segunda administracdo de 5 vezes a dose recomendada.
Trés administracdeS consecutivas de 1, 3 ou 5 vezes a dose recomendada pode resultar numa ligeira e
reversivel elevagdp transitoria dos niveis de glicose no plasma.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Velactis ndo deve ser
eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Num ensaio clinico multicéntrico randomizado onde foi administrado a vacas leiteiras sem infe¢Ges
intramamarias no momento da secagem, quer Velactis ou placebo no momento da secagem, a
incidéncia de novas infe¢Bes intramamarias subsquentes ao parto e no prazo de 7 ‘dias'pos-parto foi
significativamente inferior entre os quartos de Ubere das vacas tratadas com.Vélactis (20,5%), em
comparagdo com o placebo (26,0%). A diferenca na percentagem de novas infegdes intramamarias
durante o periodo de secagem entre 0s animais tratados com Velactis e o gtupo placebo foi de 5,5%
(IC 95% 0,5%-10,4%). A eficécia de Velactis na reducéo do risco de novas infecdes intramamarias
durante o periodo de secagem, quando administrado concomitantemente,com o tratamento
antimicrobiano para vacas com infe¢fes intramamarias, ndo foi investigada em comparagdo com
tratamento com antimicrobiano em isolado.

No mesmo estudo, a incidéncia da perda de leite através doanal do teto foi significativamente menor
entre os animais tratados com Velactis (2,0%) em comparac&e-com os animais tratados com placebo
(10,7%). A diferenca entre os grupos foi de 8,7% (IC 95% 4,9%-12,6%). Isto foi confirmado noutro
ensaio clinico multicéntrico randomizado onde a incidéneia de derrame de leite foi significativamente
menor entre 0s animais tratados com Velactis (3,9%) em compara¢do com os animais tratados com
placebo (17,6%). A diferenca entre os grupos foi"deyl3,7% (IC 95% 6,4%-21%).

Num estudo clinico randomizado controlado por placebo, vacas tratadas com Velactis apresentaram
menos sinais de dor do Ubere em comparagaojcom os animais controlo, nos dois primeiros dias apos a
secagem. A diferenca na ocorréncia dador foi de 9,9% (I1C 95% 4,0%-15,8%) entre vacas tratadas
com Velactis em comparag¢do com apimais tratados com placebo. Num estudo clinico randomizado e
controlado por placebo, a reducdo,de desconforto foi demonstrada durante o primeiro dia apos a
secagem pelo aumento do tempa_diario em que as vacas passam deitadas em 143 +/- 17 minutos nos
animais tratados com Velactis-€m tomparagdo com 0s animais controlo ndo tratados.

Dimensao das embalagens;

Caixa de cartdo com InNfrasco para injetaveis de 5 ml, 25 ml ou 50 ml, ou 5 frascos de 5 ml.
E possivel que ndofsejam comercializadas todas as apresentacdes.
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