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Povzetek EPAR za javnost Q

Velactis /\/
kabergolin . @

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila za zdravilo Velactis. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila to zdravilo za uporabo v veterinars icini, na podlagi Cesar je priporocila
njegovo odobritev v Evropski uniji (EU) in pogoje njegovrabe. Povzetek ni namenjen
zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

uporabo ali se posvetujejo z veterinarjem ali far vtom.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Velazisastniki ali skrbniki zivali preberejo navodilo za
Kaj je zdravilo Velactis in za ka{@porablja?

Velactis je zdravilo, ki se uporablja v pr @u upravljanja ¢red krav molznic kot pomoc pri
zmanjsevanju proizvodnje mleka pri Ah molznicah na zacetku obdobja presusitve (obdobja, ko
krave pred telitvijo in zacetkom r?éjnje laktacije ne molzemo). Zdravilo Velactis se uporablja za:

e zmanjSanje uhajanja mlek esusevanju (Cas, ko krave ne molzemo vec),
e zmanjSanje tveganja ﬂ\ okuzb vimen med obdobjem presusitve,

e zmanj3anje nelagon

Vsebuje zdravilno u"@ovino kabergolin. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
2 4
Kako se zd \0 Velactis uporablja?

Izdaja zdr je le na recept. Zdravilo Velactis se injicira v enem odmerku v miSico v 4 urah po zadnji
molzi ag1 resusitve. Zdravilo Velactis je na voljo kot raztopina za injiciranje v veCodmernih vialah
sSm% I ali 50 ml.
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Kako zdravilo Velactis deluje?

Proizvodnjo mleka spodbuja hormon prolaktin, ki se sprosca iz posebnih celic v hipofizi (majhni Zlezi, ki
se drzi mozganov). Kabergolin ima dolgotrajen ucinek na receptorje na teh celicah (imenovane
receptorji D2), ki zavirajo sproscanje hormona. S takSnim zaviranjem sproscanja prolaktina se
zmanjSa proizvodnja mleka.

KaksSne koristi je zdravilo Velactis izkazalo v Studijah?

V zacetni terenski Studiji z 917 kravami so zdravilo Velactis dajali kravam brez subklini¢fiega mastitisa
(vnetja vimen brez vidnih klini¢nih znakov) in v odsotnosti protimikrobnega zdravljenja. V"obdobju
presusSitve so se nove okuzbe vimen zmanjSale za 5,5 % v primerjavi s kravami, kifso\prejemale
placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Zdravilo Velactis je zmanj$alo pojavnosttuhajanja mleka
na 2 %, v primerjavi z 10,7 % pri kravah, zdravljenih s placebom.

V drugi terenski Studiji, v katero je bilo vkljucenih 263 krav molznic, je mleko\w14-dnevnem obdobju
po presusitvi uhajalo pri 3,9 % krav, zdravljenih z zdravilom Velactis, in.pri 17,6 % krav, zdravljenih s
placebom.

Tretja terenska Studija je vkljuCevala 228 krav molznic. Pri kravah{ zdgavljenih z zdravilom Velactis, je
prislo do zmanjsanja nelagodja prvi dan presusitve, kar se je poKazalo kot podaljSan ¢as dnevnega
leZanja.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Velactis?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Velactis (ki labke, prizadenejo najvec 1 od 10 krav) so blage
reakcije na mestu injiciranja (v glavnem otekanje), pe.injiciranju zdravila, ki lahko trajajo vsaj 7 dni.

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

KaksSne previdnostne ukrepe mera‘upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z zZivaljo?

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila Velactis in navodilo za njegovo uporabo so bile vklju¢ene
informacije o varnosti, vklju¢no s‘previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in
lastniki ali skrbniki zivali.

Ljudje, ki so preobcutljivi za,(alergicne na) kabergolin, se morajo izogibati stiku z zdravilom Velactis.
Po ravnanju z zdravilom'si je treba umiti roke.

V primeru nenamerfiega samo-injiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomoc in zdravniku pokazite
navodilo za uporabe, ali nalepko.

Nosecnice in zenske, ki se trudijo zanositi, naj se izogibajo stiku z zdravilom Velactis. Ker zdravilo
Velactis zmanjsuje proizvodnjo mleka, naj se stiku z zdravilom izogibajo tudi Zenske, ki dojijo.

Kako'dolgo traja karenca pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane?

Karengé je Cas, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko zival zakolje in meso uporabi za
prehrano ljudi. Pomeni tudi Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko mleko uporabi za
prehrano ljudi.
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Karenca za meso krav molznic, zdravljenih z zdravilom Velactis, je 23 dni.

Karenca za mleko krav molznic, zdravljenih z zdravilom Velactis, je ni¢ dni, kar pomeni, da po telitvi ni
obvezne ¢akalne dobe, ¢e obdobje presusitve traja vsaj 32 dni. Ce obdobje presusitve traja manj kot
32 dni, je karenca 4 dni (8 molz).

Zakaj je bilo zdravilo Velactis odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) pri agenciji je zakljucil, da sokoFisti
zdravila Velactis vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabc™w EU.

Druge informacije o zdravilu Velactis

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Velactis, veljavno po vsgj Evropski uniji, izdala
9. decembra 2015.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila za zdravilo Velactis je na voljé na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Velactis naj lastniki ali skrbniki,ziVali preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z veterinarjem ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen oktobra 2015.
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