ANEXA 1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Velactis 1.12 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cabergolind............cccevuenene. 1.12 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie clara galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci de lapte).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificareaspeciilor tinta

Pentru utilizare 1n cadrul managementului f€pmelor de vaci de lapte, ca un ajutor in instalarea brusca a
repausului mamar prin reducerea cantitatii dedapte cu scopul de a:

- reduce scurgerile de lapte in perioada ‘de répaus mamar;

- reduce riscul de infectii noi intramamase in timpul perioadei de repaus mamar;

- reduce disconfortul animalelor:

4.3 Contraindicatii

.....

4.4 Atentionarispeciale

Velactis trebuie utilizat in cadrul programului complex de control al mastitelor si calitatii laptelui sub
supravegheredu@dicului veterinar, ceea ce poate implica necesitatea tratamentului intramamar.

Pentru vacile gonsiderate libere de mastite subclinice la Intarcare si la care utilizarea antibioticelor nu
este justificatd sau permisd, Velactis poate fi folosit ca tratament de intarcare. Vacile ar trebui sa fie
diagnostieate ca fiind libere de mastite subclinice, utilizand criterii potrivite ca examenul bacteriologic
al laptelui, numararea celulelor somatice sau alte teste recunoscute.

ifitr-un studiu multicentric randomizat unde vacilor de lapte fara infectii intramamare la momentul
intarcarii li s-a administrat sau Velactis sau placebo la Intarcare, incidenta infectiilor intramamare la 7
zile dupa fatarea urmatoare a fost semnificativ mai mica in cazul vacilor tratate cu Velactis (20.5%)
comparativ cu placebo (26.0%). Diferenta in procente a noilor infectii intramamare in timpul
repausului mamar intre vacile tratate cu Velactis si placebo a fost de 5.5% (95% interval de incredere
0.5-10.4%). Eficacitatea Velactis in reducerea riscului de noi infectii intramamare in timpul repausului
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mamar cand se administreazd concomitent cu tratament antimicrobian la vacile cu infectii
intramamare, nu a fost investigat comparativ cu tratamentul antimicrobian de sine statator.

In acelasi studiu, incidenta scurgerilor de lapte a fost semnificativ mai mici in cazul animalelor tratate
cu Velactis (2.0%) comparativ cu placebo (10.7%). Diferenta intre grupuri a fost de 8.7% (95%
interval de Incredere 4.9-12.6%). Acest lucru a fost confirmat de un alt studiu multicentric randomizat
unde incidenta scurgerilor de lapte a fost semnificativ redusd (3.9%) la vacile tratate cu Velactis
comparativ cu placebo (17.6%). Diferenta intre grupuri a fost de 13.7% (95% interval de incrédere
6.4-21%).

Intr-un studiu randomizat si controlat placebo, vacile tratate cu Velactis, au prezentat mai putine
semne de durere la nivelul ugerului comparativ cu lotul de control in primele doua zile dupd intarcare.
Diferenta privind aparitia durerii a fost de 9.9% (95% interval de Incredere 4.0-15.8%) intre vacile
tratate cu Velactis si placebo. Intr-un studiu randomizat si controlat placebo, reducesea disconfortului a
fost demonstrata in timpul primei zile de repaus mamar prin cresterea perioadet™in care vacile stau
culcate cu 143+/- 17 minute in cazul vacilor tratate cu Velactis comparativ cu placebo.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrgea preparatelor injectabile.
Utilizati doar ace uscate sterile, evitand introducerea apei sau imiditatii in timpul administrarii.

Produsul trebuie utilizat doar in fermele de lapte in periogdavintarcarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana caxe administreazi produsul medicinal
veterinar la animale.

Produsul medicinal veterinar poate cauza, sensibilitate cutanatd. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la cabergolind sau la oricare dintse excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Administrarea produsuluymedicinal veterinar trebuie facuta cu grija pentru a evita
auto-injectarea. In cazul auto-injectafii “accidentale, cereti sfatul medicului ardtand prospectul
produsului si eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Studiile pe animale de laboratdr auraratat risc de mortalitate embrionard dupa expuneri orale repetate.
In absenta unor studii privifid evolutia sarcinii la om consecutiv injectirii de cabergolini, femeile
insdrcinate sau care inceaped S&#ramana gravide trebuie si evite contactul cu produsul.

Datorita efectului farma€elogic ( inhibarea lactatiei) femeile care alapteaza ar trebui sa evite contactul
cu acest produs.

Alte precautii

Cabergolinasau trebuie sa ajunga in apele de suprafatd deoarece are efecte nocive asupra organismelor
acvaticey, Din acteastd cauza, vacile tratate cu Velactis nu trebuie sa aiba acces la ape deschise si nu
trebuie §a Contamineze cursurile de apa cu fecale cel putin 5 zile dupa administrare.

4.6 “Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii usoare la locul injectarii (umflaturi) au fost observate in mod frecvent si pot persista pana la 7
zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:
- foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)



- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)
- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)
- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10,000, inclusiv rapoartele izolate)

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi folosit In timpul gestatiei.
Velactis reduce productia de lapte. Din aceasta cauza, produsul trebuie administrat numai la vacile de
lapte in momentul intarcarii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In vitro, unele antibiotice macrolide, cum ar fi eritromicina, inhiba activitatea enzimel®g citocromului
P-450 la bovine (subclasa CYP3A4). Acest lucru ar putea teoretic sa scadd metabolizatea cabergolinei
si sa prelungeasca persistenta ei In plasma vacilor tratate concomitent cu Velactisssi astfel de produse.
Oricum, administrarea tilosinului concomitent cu Velactis la vaci nu a produs modificari ale
proprietatilor farmacocinetice ale cabergolinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.

Doza recomandata este de 5.6 mg cabergolina (insemnand 5 ml,de soltitie injectabild) per animal intr-o
singurd injectie in ziua intdrcarii dupa ultimul muls. Produsul trebuie administrat in decurs de 4 ore de
la ultimul muls.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta)

Supradozarea are ca rezultat in unele cazuri scideri usoare si trecatoare ale apetitului. Acest lucru a
fost observat consecutiv administrarii de doze de J5-2=0ri mai mari decat doza recomandata si a fost
mai pronuntat la doze mai mari.

Administrarea de doze de trei sau cinci ori mai mari decit doza recomandata timp de trei zile
consecutiv (corespunzand cu de 9 respectiyhs, ori mai mult decat doza recomandatd) are ca rezultat in
unele cazuri tulburari digestive tranzitoriigi‘digestive, cum ar fi diareea. La doze de 9 ori mai mari
decat doza recomandata, poate fi observata 6 scadere a activitatii ruminale. La o singurd vaca careia i
s-a administrat de cinci ori doza recomandata, a fost observat meteorism fatal. Trei administrari
consecutive de 1, 3 si 5 ori mai maride€at doza recomandata, pot duce la cresteri tranzitorii si
reversibile ale nivelelor glucozeiplasmatice.

4.11 Timp (timpii) de asteptare

Carne si organe: 23 zile
Lapte:
- zero ore dupd fatare cand durata repausului mamar a depasit 32 zile.
- 4 zile (8 mulsori) dupd fatare cand durata repausului mamar este mai mica de 32 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupffatimacoterapeutic: alte produse ginecologice, inhibitori de prolactind, cabergolina
Cad veterinar ATC : QG02CB03

S5:1  Proprietiti farmacodinamice

Cabergolina este un derivat sintetic de ergot care este un puternic agonist dopaminergic pentru
receptorii D,. Cabergolina actioneaza asupra receptorilor de dopamina ai celulelor producétoare de
prolactina din glanda pituitard inhiband productia de prolactina, ceea ce conduce la inhibarea
proceselor dependente de secretia de prolactina.



In consecintd, administrarea de cabergolind, induce o scddere a productiei de lapte conducand la o
reducere a turgescentei ugerului si a presiunii intramamare. Ca urmare, durerile la nivelul ugerului si
disconfortul sunt reduse la una, respectiv doua zile dupa intércare.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard la bovine, absorbtia sistemica a cabergolinei este rapida si
importanta (biodisponibilitate peste 90%), cu un varf de concentratie observat dupa 3 ore de Ja
administrare si urmat de o distributie tisulara foarte buna.

Mai mult de 74% din moleculele de cabergolina sunt legate de proteinele plasmatice.

Cabergolina este rapid metabolizata 1n principal in ficat si este eliminatd cu un timp de njumatatire de
aproximativ 20 ore.

Aproximativ 66% din doza administrata este eliminata prin fecale. Urina este calea secundara de
eliminare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimetil sulfoxid
Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medigifial Veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinatau'necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla mato cu dop de cauciuc bromobutilic si capac de aluminiu cu sigiliu de plastic in
cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de cartofiew 1 flacon de 5 ml
Cutie de carton et 1 flacon de 25 ml
Cutie désearten cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de.carton cu 5 flacoane de 5 ml

Nultoate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6:6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.



Velactis nu trebuie sa patrunda in cursurile de apa deoarece este periculos pentru pesti si organisme
acvatice.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére @

33500 Libourne
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/192/001-004 @Q

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZAT, @

Data primei autorizari: 09/12/2015 %
L 4

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI \

Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.edropa.eu/.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal Vi e;' par sunt disponibile pe website-ul

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul. \
.\Q
& \< ’

Ko

S
S
2
O&’
Q*


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

Q

N
ANEXA II /O

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTR‘@ERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUT ATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZ

DECLARATIE REFERITOARE LALLIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

>
0@
O

{O



A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care se elibereaza pe baza de retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Velactis este cabergolina, o substantd permisa si desCrigé in tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (EU) No 37/2010:

Substanta Reziduul Specii | MRLs Tesuturi | Alte Clasificarea

farmacologic marker tinta dispozitii | terapeutica

activa

Cabergolina Cabergolina | Bovine [0.10 png/kg |"Grasime | Nu sunt Inhibitor de
0.25 pgtkg IvFicat prolactind

0.50 pg/kg’| Rinichi
0.15 pglkg | Muschi
0#h0 re/kg | Lapte

Excipientii listati n sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (EU) No 37/2010 iidica’faptul ca nu sunt necesare limite maxime de reziduuri
sau sunt considerate cd nu intrd in domepiul‘de aplicare al Regulamentului (CE) nr 470/2009 atunci
cand sunt utilizate ca 1n acest produssmedicinal veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 flacon de 5 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 25 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 5 flacon de 5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Velactis 1.12 mg/ml solutie injectabila
Cabergolina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 1.12 mg cabergolina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml
25 ml
50 ml
5x5ml

| 5.  SPECI TINTA

Bovine (vaci de lapte).

| 6. INDICATII

‘ 7. MODST GALE DE ADMINISTRARE

Administrate intramusculara.
Cititiptespectul Tnainte de utilizare.

8: TIMPUL DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare:
Carne si organe: 23 zile
Lapte: - zero ore dupa fatare cand durata repausului mamar a depasit 32 zile.
- 4 zile (8 mulsori) dupa fatare cand durata repausului mamar este mai mica de 32 zile.
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9.  ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Numai pentru forma de 25 ml, 50 ml si 5 x5 ml: Dupa desigilare, a se folosi in maxim 2§ zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa‘eaz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA.L'A'VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si la indemaha copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANTA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 5 ml
Eticheta flaconului de 25 ml
Eticheta flaconului de 50 ml

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Velactis 1.12 mg/ml solutie injectabild pentru bovine (vaci de lapte)
Cabergolina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1.12 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAV NUMAR DE DOZE

5ml
25 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M

5. TIMPUL DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare: A se vedea cutid.

6. NUMARUL SERIEL

Lot

7.  DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Velactis 1.12 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRY
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale,

10. av. de La Ballastiére,

33500 Libourne,

Franta.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Velactis 1.12 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine 1.12 mg de cabergolina.
Solutie clara galben pal.

4. INDICATII

Pentru utilizare n cadrul managementului fermelor'de vaci de lapte, ca un ajutor in instalarea brusca a
repausului mamar prin reducerea cantitatii de lapte cu scopul de a:

- reduce scurgerile de lapte in perioada de regpatis mamar;

- reduce riscul de infectii noi intramamare T timpul perioadei de repaus mamar;

- reduce disconfortul animalelor.

5. CONTRAINDICATII

6. REACTII ADYERSE

Reactii usoareflaslocul injectarii (umflaturi) au fost observate in mod frecvent si pot persista pana la 7
zile.

Frecventa réactiilor adverse este definitd folosind urmatoarea conventie:

- foagte™frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frécvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

-‘maiyputin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

*tar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10,000, inclusiv rapoartele izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa
informati medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA
Bovine (vaci de lapte).
8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Administrare intramusculara.
Doza recomandati este de 5.6 mg cabergolind (insemnénd 5 ml de solutie injectabild) peranimal intr-o
singura injectie 1n ziua Intarcarii dupa ultimul muls. Produsul trebuie administrat in decurs de 4 ore de
la ultimul muls.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrarea prepatratelOr injectabile.
Utilizati doar ace uscate sterile, evitand introducerea apei sau umiditétiiin timpul administrarii.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 23 zile
Lapte:
- zero ore dupa fatare cand durata repausului mamar avdepasit 32 zile.
- 4 zile (8 mulsori) dupa fatare cand durata repausului mamar este mai mica de 32 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU.DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilon

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta produsului dupa EXP. Data expirarii face
referire la ultima zi a lunii respective.

Acest produs medicinal veterinar nti necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI'SPECIALE

Velactis trebuie utilizat in cadrul programului complex de control al mastitelor si calitatii laptelui sub
supravegheredm@dicului veterinar, ceea ce poate implica necesitatea tratamentului intramamar.

Pentru vaeile*Considerate libere de mastite subclinice la intarcare si la care utilizarea antibioticelor nu
este justifieata sau permisa, Velactis poate fi folosit ca tratament de intarcare. Vacile ar trebui sa fie
diagnesticate ca fiind libere de mastite subclinice, utilizand criterii potrivite ca examenul bacteriologic
al, laptelui, numararea celulelor somatice sau alte teste recunoscute.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul trebuie utilizat doar in fermele de lapte in perioada Intarcarii.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale.

Produsul medicinal veterinar poate cauza sensibilitate cutanatd. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la cabergolind sau la oricare dintre excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Femeile Insarcinate sau care incearcd sd raménd gravide trebuie sd evite contactul cu produsul si
trebuie ferite de o auto-injectare accidentald. (Nu existd date referitoare la evolutia sarcinii la.omh
consecutiv injectarii de cabergolind, dar studiile pe animale de laborator au aratat risc de mortalitate
embrionara dupd expuneri orale repetate.)

Administrarea produsului medicinal veterinar trebuie ficuti cu grija pentru a evita auto-injectarea. in
cazul auto-injectarii accidentale, cereti sfatul medicului ardtand prospectul produsului sj eticheta.
Spélati mainile dupa utilizare.

Alte precautii

Cabergolina nu trebuie sa ajunga in apele de suprafatd deoarece are efecte nociveiasupra organismelor
acvatice. Din aceastd cauza, vacile tratate cu Velactis nu trebuie sa aiba acges la ape deschise si nu
trebuie sd contamineze cursurile de apa cu fecale cel putin 5 zile dupa administrare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi folosit in timpul gestatiei.

Velactis reduce productia de lapte. Din aceasta cauza, produsul4rebuie administrat numai la vacile de
lapte iIn momentul intarcarii.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs mediginal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Interactiuni

In vitro, unele antibiotice macrolide, cum arfi eritromicina, inhiba activitatea enzimelor citocromului
P-450 la bovine (subclasa CYP3A4). Acest lucsu ar putea teoretic sd scada metabolizarea cabergolinei
si sa prelungeasca persistenta ei in plasma #gcilor tratate concomitent cu Velactis si astfel de produse.
Oricum, administrarea tilosinului concofitent cu Velactis la vaci nu a produs modificari ale
proprietatilor farmacocinetice ale cabeggolinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta)

Supradozarea are ca rezultat infunéle cazuri scaderi usoare si trecatoare ale apetitului. Acest lucru a
fost observat consecutiv administrarii de doze de 1,5-2 ori mai mari decat doza recomandata si a fost
mai pronuntat la doze majmasi¢

Administrarea de doze deitret’sau cinci ori mai mari decit doza recomandata timp de trei zile
consecutiv (corespunzand cu de 9 respectiv 15 ori mai mult decat doza recomandatd) are ca rezultat in
unele cazuri tulburdigi digestive tranzitorii si digestive, cum ar fi diareea. La doze de 9 ori mai mari
decat doza recomandata, poate fi observata o scidere a activitatii ruminale. La o singurd vaca careia i
s-a administratsdeteinci ori doza recomandatd, a fost observat meteorism fatal. Trei administrari
consecutive de*,3 si 5 ori mai mari decat doza recomandata, pot duce la cresteri tranzitorii si
reversibilesale hivelelor glucozei plasmatice.

13., \PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate cu apele uzate sau gunoiul menajer. Velactis nu trebuie sa
patrunda 1n cursurile de apa deoarece este periculos pentru pesti si organisme acvatice.

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului: (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Intr-un studiu multicentric randomizat unde vacilor de lapte fara infectii intramamare,la, momentul
intarcarii li s-a administrat sau Velactis sau placebo la intarcare, incidenta infectiilor,inttamamare la 7
zile dupa fatarea urmatoare a fost semnificativ mai mica in cazul vacilor tratate cusyeldctis (20.5%)
comparativ cu placebo (26.0%). Diferenta in procente a noilor infectii intramamare in timpul
repausului mamar intre vacile tratate cu Velactis si placebo a fost de 5.5% (95%interval de incredere
0.5-10.4%). Eficacitatea Velactis in reducerea riscului de noi infectii intramamare in timpul repausului
mamar cand se administreazd concomitent cu tratament antimicrobiah /la vacile cu infectii
intramamare, nu a fost investigat comparativ cu tratamentul antimicrobian‘dessine statator.

In acelasi studiu, incidenta scurgerilor de lapte a fost semnificativ maj ‘iga in cazul animalelor tratate
cu Velactis (2.0%) comparativ cu placebo (10.7%). Diferenta ints€ grupuri a fost de 8.7% (95%
interval de Incredere 4.9-12.6%). Acest lucru a fost confirmat de un alt studiu multicentric randomizat
unde incidenta scurgerilor de lapte a fost semnificativ redu$a, (3.9%) la vacile tratate cu Velactis
comparativ cu placebo (17.6%). Diferenta intre grupuri agfestede 13.7% (95% interval de incredere
6.4-21%).

Intr-un studiu randomizat si controlat placebo, vacile tratate cu Velactis, au prezentat mai putine
semne de durere la nivelul ugerului comparativ cudotul/de control in primele doua zile dupd intércare.
Diferenta privind aparitia durerii a fost de 9.9% (95% interval de incredere 4.0-15.8%) intre vacile
tratate cu Velactis si placebo. Intr-un studiu tandomizat si controlat placebo, reducerea disconfortului a
fost demonstrata in timpul primei zile de repaus‘mamar prin cresterea perioadei in care vacile stau
culcate cu 143+/- 17 minute In cazul vaciloritratate cu Velactis comparativ cu placebo.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 5l
Cutie de carton cu 1 flacon de 26 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de/50 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 5 ml

Nu toate dimensiuaile de‘ambalaj pot fi comercializate.
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