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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Velactis
kabergolin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprawyEPAR) o lieku Velactis. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny lieK's @iélom odporudit jeho registaciu

v Eurépskej unii (EU) a podmienky jeho pouzivania. Ucelgm, t6hto dokumentu nie je poskytnat
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Velactis.

Praktické informéacie o pouzivani lieku Velactis majiteliajalebo chovatelia zvierat nijdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit,na%svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Velactis a na ¢o sa pouziva?

Liek Velactis sa pouziva v ramci programutiadenia stad dojnic na pomoc pri znizeni produkcie mlieka u
dojnic na zaciatku obdobia statia na saeho”(obdobie, ked' krava nie je dojena pred otelenim a na
zaCiatku dalSej laktacie). Liek Velactisssa pouziva na:

e znizenie Uniku mlieka pri zaSuséni (moment, od ktorého krava uz nie je dojena),
e znizenie rizika novych infekeii vemena pocas obdobia statia na sucho,
e zniZzenie diskomfortu!

Obsahuje udinnu latku kaberogolin. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ako sa liek Velactis pouziva?

Vydaj lieku e viazany na veterinarny predpis. Liek Velactis sa podava formou jednej injekcie do svalu
do Styrochwiodin po poslednom dojeni v der zasuSenia. Liek Velactis je k dispozicii vo forme
injekénéko roztoku vo viacdavkovych injekénych liekovkéach obsahujtcich 5 ml, 25 ml alebo 50 ml.
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Akym sposobom liek Velactis Gcinkuje?

Produkcia mlieka je stimulovana hormdénom prolaktinom, ktory sa uvolfiuje zo Specializovanych buniek
v hypofyze (malej zlaze pripojenej k mozgu). Kabergolin ma dlhodoby Gc¢inok na receptory v tychto
bunkach (nazyvaju sa D2 receptory), ktoré blokuju uvolfiovanie tohto horménu. Zablokovanim
uvolfiovania prolaktinu sa zniZi produkcia mlieka.

Aké prinosy lieku Velactis boli preukazané v studiach?

V prvej terénnej studii zahrmajucej 917 krav bol liek Velactis podavany kravam bez subkiinickej
mastitidy (zdpalu vemena bez zjavnych klinickych priznakov) a bez antimikrobidlnej lie€by, "pricom sa
preukazalo 5,5 % znizenie novych infekcii vemena pocas obdobia statia na sucho,v pefdvnani s
kravami lieCenymi placebom (zdanlivym liekom). Liek Velactis znizil vyskyt Unikuamlieka na 2 %

v porovnani s 10,7 % v pripade krav lieCenych placebom.

V druhej terénnej studii zahffiajucej 263 dojnic bolo percento krav lieCenych liekom Velactis s Unikom
mlieka pocas obdobia 14 dni po zasuseni 3,9 % v porovnani so 17,6 % v pripade krav lieCenych
placebom.

Tretia terénna studia zahrfala 228 dojnic. U krav lie¢enych liekdm Velactis sa preukazalo znizenie
diskomfortu v prvy deri zasu$enia na zéklade predizenia ¢asu polihovania pocas dia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Velactis?
Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Velactis (ktoré mézu pestihnit aZ 1 kravu z 10) s mierne reakcie
na mieste vpichu (vacsinou opuch) po podani injekcig,liekdi, ktoré mézu pretrvavat najmenej 7 dni.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej“informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahujii na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu‘so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Velactis vratane prislusnych opatreni, ktoré maja odborni veterinarni
pracovnici a majitelia alebo chovatglia zvierat dodrziavat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alekgické) na kabergolin, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Velactis.
Po manipulacii s liekom sjstkeba umyt ruky.

V pripade nahodnéhe,samoinjikovania treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu
informaciu pre pouZivatela alebo obal.

Tehotné Zeny a Zeny, ktoré sa pokusaju otehotniet, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Velactis. Kedze
liek Velactis zniz@je produkciu mlieka, aj dojéiace zeny by sa mali vyhybat kontaktu s tymto liekom.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranp&ehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako moze byt zviera zabité a
madso pouzité na ludskud spotrebu. Ide tiez o ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na ludskd spotrebu.

Ochranna lehota pre maso dojnic, ktoré boli lieCené liekom Velactis, je 23 dni.
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Ochranna lehota pre mlieko dojnic, ktoré boli liecené liekom Velactis, je nula dni, ¢o znamena, ze nie
je stanovena povinna Cakacia lehota po oteleni, ak je obdobie statia na sucho minimalne 32 dni. Po
oteleni su to Styri dni (osem dojeni), ked' je obdobie statia na sucho menej ako 32 dni.

Preco bol liek Velactis schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Velactis su yaésie
nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil jeho registraciu v EU.

Dalsie informacie o lieku Velactis

Dria 9. decembra 2015 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registracii lieku Veladtis'platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Velactis sa nachadza na webovej stranke ageénttiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia

alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o lie¢be liekom Velactis,'majdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterindarneholekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: oktéber 2015
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