PRILOHA I

TNOSTI LIEKU

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Velactis 1.12 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Cabergolinum ................coceiiiiiiiiiiiiiiiiineneeen 112 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, slabo zlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok (dojnice).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim,cielového druhu

Ako pomoc pri nahlom zasuSeni dojnic pri zniZeni/produkcie mlieka, pouzitim riadiaceho programu
sliziaceho na:

- zniZenie produkcie mlieka v obdobi stétia na sucho,
- znizenie rizika vzniku novych intramamarnych infekcii pocas obdobia statia na sucho,
- znizenie diskomfortu dojnic po zaSuseni.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na kabergolin alebo na niektor pomocnu latku.
4.4 Osobitné upezornénia

Velactis by mal byt pouzity ako sucast’ kontrolného programu mastitid a kvality
mlieka za pomoci veterinarneho lekara, ktory by mal zahfnat’ potrebu pouzitia intamamarne;j liecby.

Velactis mézeme pouzit’ u krav, kde neocakédvame v obdobi statia na sucho subklinické mastitidy

a kde nieyjerod6vodnené / dovolené pouzitie antibiotik. Velactis sa mdze pouzit’ na lie¢bu zasuSenych
krav. Odporuca sa vylucit’ subklinické mastitidy pouzitim vhodnych diagnostickych metod, ako je
bakteridlhe vysetrenie mlieka, somatickych buniek alebo iné pouzivané skusky.

Dojtiiciam, ktoré nemali intramamarne infekcie v obdobi statia na sucho, bol v multicentricke;j
nahodnej klinickej studii podany bud’ Velactis alebo placebo, vyskyt novych intramamarnych infekcii
do 7 dni po naslednom oteleni bol vyznamne niz8i u Stvrtiny krav lieCenych Velactisom (20,5%) v
porovnani s placebom (26,0%). Percentualny rozdiel novych intramamarnych infekcii pocas obdobia
statia na sucho medzi skupinou zvierat lieCenych Velactisom a placebo skupinou bol 5,5% (95%
interval spolahlivosti 0,5 az 10,4%). Uginnost’ Velactisu v znizovani rizika novych intrammamarnych



infekcii po¢as obdobia statia na sucho, pri si¢asnom podavani s antimikrobialnou lie¢bou kravam
s intrammamarnymi infekciami nebol skiimany v porovnani so samostatnou antimikrobialnou lie¢bou.

V rovnakej stadii, vyskyt poklesu tvorby mlieka bol vyznamne niz§i u Velactisom lieCenych
zvieratach (2,0%), v porovnani s placebom liecenymi zvieratami (10,7%). Rozdiel medzi skupinami
bol 8,7% (95% interval spolahlivosti 4,9 az 12,6%). To bolo potvrdené v d’alsej nadhodne;j
multicentrickej klinickej §tadii, kde vyskyt poklesu tvorby mlieka bol vyznamne nizsi u lieCenych
zvierat Velactisom (3,9%), v porovnani s placebo lie¢enymi zvieratami (17,6%). Rozdiel medzi
skupinami bol 13,7% (95% interval spol'ahlivosti 6,4 az 21%).

V néhodnej a placebom kontrolovanej klinickej stadii, Velactisom lieCené kravy vykazovali menej
znamok bolestivosti vemena v porovnani s kontrolami prvé dva dni po zasuSeni. . Rozdiéhyvo vyskyte
bolesti bol 9,9% (95% interval spol'ahlivosti 4,0 az 15,8%) medzi Velactisom liecenymiskravami v
porovnani s placebom lieCenymi zvieratami. V ndhodnej a placebom kontrolovanej klirfigkej studii sa
znizil diskomfort zvierat, ¢o bolo preukazané v priebehu prvého dia po zasuSeni sCastejSim leZzanim
zvierat pocas diia, 143 +/- 17 min. u Velactisom lie¢enych zvieratv porovnani s neli¢éenou kontrolou.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Dodrziavajte bezné aseptické postupy pri intramuskularnom podani,
Pouzivajte len suchu sterilnu ihlu a zamedzte vniknutiu vlhkosti ¥ yody/pocas podavania.

Liek by mal byt’ aplikovany len dojniciam v obdobi statia na suehg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba peddvajuca veterindrny liek zvieratdm
Veterinarny lieck mdze sposobit’ precitlivenost’ koze. Ludia,so znamou precitlivenostou na
kabergolin alebo na niektort z pomocnych latok, samusid vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny lick sa musi podavat’ opatrne, aby sa,zabranilo samopodaniu. V pripade nahodného
samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc aukézat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo
obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Studie na laboratérnych zvieratach preukézali riziko embryonélnej smrti po opakovanom peroralnom
podani kabergolinu. Pri absencii udajevtevplyve kabergolinu na graviditu po injekénom podani,
tehotné Zeny a Zeny, ktoré chcu otehetniet’ by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.
Vzhl'adom na farmakologicky u¢inok (inhibicia laktacie) dojCiace Zeny by sa mali vyhybat’ kontaktu s
liekom.

DalSie opatrenia

Kabergolin by sa nemal{dostavat’ do povrchovych vdd, pretoze mé Skodlivé ucinky na vodné druhy
zivocichov. Preto ViglactiSom oSetrené kravy by nemali mat’ pristup k povrchovym vodam, a nemali
by kontaminovat’ vedng toky s vykalmi po dobu najmenej 5 dni po podani.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podanjjveterinarneho lieku boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu (vé¢sinou
opuchy)nkteré mozu pretrvavat’ najmenej 7 dni.

Frekwen€ia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

%, vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- ¥casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity.
Velactis redukuje tvorbu mlieka. Preto by mal byt veterinarny liek podavany iba dojniciam
v obdobi statia na sucho.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

In vitro, niektoré makrolidové antibiotika, ako je erytromycin, inhibuju aktivitu bovinného
cytochromu P 450-enzymu (CYP3A4-podtriedy). To by mohlo teoreticky znizit’ metabolizmys
kabergolinu, a prediZit’ jeho perzistenciu v plazme krav lie¢enych su¢asne Velactisom a takymito
pripravkami. Avsak, stcasné podanie tylozinu a Velactisu u krav nevykazovalo ziadne Zmeny vo
farmakokinetickych vlastnostiach cabergolinu

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.

Odporucana davka je 5.6 mg kabergolinu (zodpovedajuca 5 ml injekénéhe, roztoku) na zviera v jednej
injekcii v den zasusenia po poslednom dojeni. Veterinarny liek by mal byt podany v priebehu 4 hodin
po poslednom dojeni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)-4K su potrebné

Predavkovanie v niektorych pripadoch vedie k miernej aspeeChodne;j strate apetitu. Strata chuti bola
pozorovana pri 1,5 — 2 nasobnom prekroceni odporucanejrdavky, pri vyssich dadvkach bola strata chuti
vyraznej$ia.

Troj az patnasobné prekrocenie odporucanej davky pocas 3 po sebe nasledujicich dni (t.j. 9 — 15
nasobne prekrocenie odportucanej davky) viedloa tiektorych pripadoch k prechodnym a vratnym
traviacim t'azkostiam ako je hnacka. Pri 9 nasobnom prekroc¢eni odportii¢anej davky doslo k poklesu
bachorovej aktivity. U jednej kravy bol pozorovany fatalny meteorizmus po druhom podani
5-nasobného mnozstva odporucanej davky, Tt po sebe nasledujuce davky 1, 3 alebo 5 — nasobne
prekracujuce odporuc¢ané davkovanie mdze viest' k prechodnej a reverzibilnej mierne zvysenej hladine
glukozy v plazme.

4.11 Ochranna (-é) lehotay(-y)

Maiso a vnutornosti: 23 dni
Mlieko:
- 0 hodin po oteleni ak obdobie statia na sucho je 32 a viac dni.
-4 dni (8 p6dojov) Po oteleni ak obdobie statia na sucho je menej ako 32 dni.

5. FARMAKQLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapefiticka skupina: ostatné gynekologika, inhibitor prolaktinu, kabergolin.
Kéd ATCyet: QG02CB03

5.1 Fapmakodynamické vlastnosti

Kabepgolin je synteticky namel'ovy derivat, ktory ma silny agonisticky u¢inok na dopaminové
receéptory D2. Posobi na dopaminové receptory prolaktinu, ktory je produkovany bunkami hypofyzy
a inhibuje tvorbu prolaktinu, ¢o vedie k znizenej sekrécii prolaktinu. A preto, podavanie kabergolinu
vedie k poklesu tvorby mlieka a tym mensSiemu prekrveniu vemena a k znizeniu intrammamarneho
tlaku. Nasledne dochadza k zmierneniu bolestivosti vemena a diskomfortu v priebehu jedného az
dvoch dni po zasusSeni.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani u hovédzieho dobytka je systémova absorbcia kabergolinu rychla

a vyznamna (biologicka dostupnost’ viac ako 90%) s maximalnou koncentraciou okolo 3 hodin po
podani a naslednou zna¢nou distribtciou do tkaniv.

Viac ako 74 % kabergolinu sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Kabergolin sa rychlo metabolizuje hlavne v peceni, a je vylucovany s priemernym polcasom 20 hodin.
Priblizne 66% podanej davky sa vylucuje trusom. Druhou cestou eliminacie je moc.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Dimetyl sulfoxid
Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

6.1 Inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nestie miesat’ s d’alsimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnémebale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného baleniay28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovayanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastae pedmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z hnedého skla uzatvorena s bfombutylovou zatkou s hlinikovym uzaverom a plastovym
stredom.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 lickovkbu $S0bsahom 5 ml, 25 ml alebo 50 ml, alebo 5 liekoviek s obsahom
5 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenidsa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovychymateridlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidovanéwSilade s platnymi predpismi.

Velactis'sanesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a dalsie
vodné/organizmy.

7. ¥ DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCE



8. REGISTRACNE CISLO(-A)
EU/2/15/192/001-004

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM . Qj
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII N
\

G
xS

Datum prvej registracie: 09/12/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU . S
Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stra urépskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/. @

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA 0

Neuplatiiuje sa. %}O


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

PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UV IE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMED%IA TYKAJUCE SA DODAVKY A

POUZITIA \

STANOVENIE MAXIMAL@O LIMITU REZiDUi (MRL)

\QQ
S



A.  <VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A>VYROBCA(-
OVIA) ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka vo Velaktise je kabergolin povolena latka popisand v tabulke 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cieloye Iné Terapeuticka
ucinna latka reziduum zvierata tkaniva ustanovenia | klasifikacia
Cabergolinum Cabergolin | Bovis 0 0.10 | Tuk Neuvadza sa | Inhibitor

um ug/kg | Recen prolaktinu

0.25 png/kgf| @blicky
0.50 pgike \Sval
0.15 pertkg* Mlieko

0.1, ug/kg

Pomocn¢ latky uvedené v Casti 6.1 SPC su povelene latky zaradené¢ do tabulky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL ‘nie su pozadované, alebo nespadaju do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterthasnom lieku.
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PRILOHA 111 @

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO IA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka s S ml liekovkou
Papierova skatul’ka s 25 ml liekovkou
Papierova Skatulka s 55 ml liekovkou
Papierova §katul’ka s 5x5 ml liekovkou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Velactis 1.12 mg/ml injekény roztok
Cabergolinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje 1.12 mg cabergolinum

(3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VEEKOST BALENIA

Sml

25 ml
50ml
5x5ml

|5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (dojnice)

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A GESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulafnespodanie.
Pred pouzitim st'precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8., "OCHRANNA LEHOTA

Mis6 a vnutornosti: 23 dni
Mlieko: - 0 hodin po oteleni ak obdobie statia nasucho je 32 a viac dni.

- 4 dni (8 podojov) po oteleni ak obdobie statia na sucho je menej ako 32 dni.
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Len pre 25 ml, 50 ml a 5x5ml : Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZ’NA(VTENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKYALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujt

Len pre zvieratd.Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO “BOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCE

[16. REGISTRACNE-CISLO (CISLA)

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

|47. €CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 5 ml
Liekovka 25 ml
Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Velactis 1.12 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok (dojnice)
cabergolinum

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1.12 mg/ml

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOEKACH ALEBO POCET
DAVOK

5ml
25 ml
50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

M

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: vid’ obal.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSRIRACIE

EXP {mesiac/toky}

(8. ,0ZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

13



IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Velactis 1.12 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEIEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCE

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Velactis 1.12 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok

Cabergolinum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml obsahuje 1.12 mg cabergolinum

Ciryslabo ZIty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Ako pomoc pri nahlom zasuSeni dojnic pri zniZeni/produkcie mlieka, pouzitim riadiaceho programu
sluziaceho na:

- znizenie produkcie mlieka v obdobi statia nasucho,

- zniZenie rizika vzniku novych intramaffiarnych infekcii pocas obdobia statia na sucho,
- zniZenie diskomfortu dojnic po zasuschis

5. KONTRAINDIKACTE

Nepouzivat' v pripade precitlivénosti na kabergolin alebo na niektord pomocnu latku.

6. NEZIADUGEUCINKY

Po podani vetgrinarneho lieku boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu (va¢Sinou
opuchy), ktorésmo6zu pretrvavat’ najmenej 7 dni.

Frekveneia=vyskytu neziaducich u€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- yelmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Agaste (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

%, menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- Vzriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie i€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (dojnice)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne podanie.
Odporucana davka je 5.6 mg kabergolinu (zodpovedajuca 5 ml injekéného roztoku) na zvigra/vijednej
injekeii v denl zasuSenia po poslednom dojeni. Veterinarny liek .by mal byt podany v pri¢behu 4 hodin
po poslednom dojeni.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Dodrziavajte bezné aseptické postupy pri intramuskularnom podani.
Pouzivajte len suchu sterilnu ihlu a zamedzte vniknutiu vlhkosti / vody pocas‘podavania.
10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnutornosti: 23 dni
Mlieko:
- 0 hodin po oteleni ak obdobie statia na sucho je 32+ Viac dni.
- 4 dni (8 podojov) po oteleni ak obdobie statia,na sucho je menej ako 32 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po déttime exspiracie uvedenom na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny def veimesiaci.

Tento veterinarny liek nevyzadujeZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie
Cas pouzitel'nosti po prvom otvor¢tii obalu: 28 dni

12. OSOBITNE UPQOZORNENIA

Velactis by mal by,pouzity ako sucast’ kontrolného programu mastitid a kvality
mlieka za pomociweterinarneho lekara, ktoré by malo zahffiat’ intammamarnu liecbu.

Velactis mézemg pouzit’ u krav, kde neoakavame v obdobi statia na sucho subklinické mastitidy

a kde nie je odovodnené / dovolené pouzitie antibiotik. Velactis sa méze pouzit’ na liecbu zasuSenych
krav. Odperaca sa vylucit subklinické mastitidy pouzitim vhodnych diagnostickych metdd, ako je
bakterialne vySetrenie mlieka, somatickych buniek alebo iné pouzivané skusky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liek by mal byt aplikovany len dojniciam v obdobi statia na sucho.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Veterinarny liek moZze sposobit’ precitlivenost’ koZe a I'udia so zndmou precitlivenostou na
kabergolin alebo na niektort z pomocnych latok, sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
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Tehotné alebo doj¢iace Zeny a Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’, by sa mali vyhntt’ kontaktu

s veterinarnym liekom a malo by byt’ zabranené nahodnému samoinjikovaniu. (Nie st k dispozicii
ziadne udaje po podani kabergolinu pocas tehotenstva u 'udi, ale Studie na laboratornych zvieratach
preukazali riziko embryonalnej smrti po opakovanej peroralnej expozicii kabergolinom.)
Veterinarny lick sa musi podavat’ opatrne, aby sa zabranilo samopodaniu. V pripade nahodného
samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

DalSie opatrenia

Kabergolin by sa nemal dostat’ do povrchovych vod, pretoze mé skodlivé ucinky na vodné,dntihy
zivocichov. Preto Velactisom oSetrené kravy by nemali mat’ pristup k povrchovym vodaiiza nemali
by kontaminovat’ vodné toky s vykalmi po dobu najmenej 5 dni po podani.

PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity.

Velactis redukuje tvorbu mlieka. Preto, by mal byt veterinarny pripravok podéayany iba dojniciam
v obdobi statia na sucho.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

In vitro, niektoré makrolidové antibiotika, ako je erytromycin, inhibuju ‘aktivitu bovinného
cytochromu P 450-enzymu (CYP3A4-podtriedy). Co by mohlo feereticky zniZit’ metabolizmus
kabergolinu, a prediZit’ jeho perzistenciu v plazme krav lie¢enych'sigasne Velactisom a takymito
lickmi. Avsak, sicasné podanie tylozinu a Velactisu u krav new§kazovalo ziadne zmeny vo
farmakokinetickych vlastnostiach Cabergolinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Predavkovanie v niektorych pripadoch vedie k miernej*asprechodnej strate apetitu. Strata chuti bola
pozorovana pri 1,5 — 2 ndsobnom prekro¢eni odporti¢anej davky, pri vyssich davkach bola strata chuti
vyraznej$ia.

Troj az patnasobné prekrocenie odporucanej dayky pocas 3 po sebe nasledujucich dni (t.j. 9 — 15
nasobne prekrocenie odporucanej davky) viedlo v'niektorych pripadoch k prechodnym a vratnym
traviacim tazkostiam ako je hnacka. Pri 9snadspbnom prekroceni odporucanej davky doslo k poklesu
bachorovej aktivity. U jednej kravy bolfpozorovany fatdlny meteorizmus po druhom podani
5-nasobného mnozstva odporucanej davikey. Tri po sebe nasledujuce davky 1, 3 alebo 5 — nasobne
prekracujuce odportc¢ané davkovanie méze viest’ k prechodnej a reverzibilnej mierne zvysenej hladine
glukdézy v plazme.

Inkompatibility
Z dévodu chybania Stidif'ma Kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV),ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. Velactis
sa nesmievypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné

organizmy.

O, sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.
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14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Dojniciam, ktoré nemali intramamarne infekcie v obdobi statia na sucho, bol v multicentrickej
nahodnej klinickej §tadii podany bud’ Velactis alebo placebo, vyskyt novych intramamazfiyich infekcii
do 7 dni po naslednom oteleni bol vyznamne nizsi u Stvrtiny krav lieCenych Velactisom*20,5%) v
porovnani s placebom (26,0%). Percentualny rozdiel novych intramamarnych infekciigpocas obdobia
statia na sucho medzi skupinou zvierat lieCenych Velactisom a placebo skupinou bol%,5% (95%
interval spolahlivosti 0,5 az 10,4%). Uinnost’ Velactisu v znizovani rizika nov§chilatrammamarnych
infekcii pocas obdobia statia na sucho, pri su¢asnom podavani s antimikrobialneu,lieCbou kravam

s intrammamarnymi infekciami nebol skiimany v porovnani so samostatnow antimikrobialnou liecbou.

V rovnakej stadii, vyskyt poklesu tvorby mlieka bol vyznamne niz§i u Velactisom lie¢enych
zvieratach (2,0%), v porovnani s placebom lieCenymi zvieratami (1052%6)¢ Rozdiel medzi skupinami
bol 8,7% (95% interval spol'ahlivosti 4,9 az 12,6%). To bolo potvrdené'v d’alsej nahodnej
multicentrickej klinickej §tadii, kde vyskyt poklesu tvorby mlieka%eol vyznamne nizsi u lieCenych
zvierat Velactisom (3,9%), v porovnani s placebo lieCenymi zvietatami (17,6%). Rozdiel medzi
skupinami bol 13,7% (95% interval spol'ahlivosti 6,4 az 21%).

V néhodnej a placebom kontrolovanej klinickej studii,/Velactisom lieCené kravy vykazovali menej
znamok bolestivosti vemena v porovnani s prvymi dyoma diiami statia na sucho. Rozdiel vo vyskyte
bolesti bol 9,9% (95% interval spolahlivosti 4,0«az‘16,8%) medzi Velactisom lieCenymi kravami v
porovnani s placebom lieCenymi zvieratami. V nahodnej a placebom kontrolovanej klinickej studii sa
znizil diskomfort zvierat, o bolo preukdzané ¥priebehu prvych dni statia na sucho Castejs$im lezanim
zvierat pocas dia, 143 +/- 17 min. Velactisom lieCenymi zvieratami v porovnani s nelieCenou
kontrolou.

Velkosti balenia:

Papierova skatulka s 1 liekovkou sfobsahom 5 ml, 25 ml alebo 50ml, alebo 5 liekoviek s obsahom
5 ml.
Nie vSetky velkosti baleniasa musia uvadzat na trh.
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