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Sammanfattning av EPAR for allmanheten K

Velactis

kabergolin . Q

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utr sprotokollet (EPAR) for Velactis. Det
forklarar hur EMA beddémt detta veterindrmedicinska Iéker‘l’g or att reckommendera godkannande i
a

EU och villkoren for att anvénda det. Syftet &r inte att g% praktiska rdd om hur Velactis ska

anvandas.

For praktisk information om hur Velactis ska anva s bor djuragare eller djurhéallare lasa

bipacksedeln. De kan ocksa kontakta sin veteriE ller apotekspersonal.

Vad ar Velactis och vad anvandseb.t or?
*
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Velactis ar ett lakemedel som anvénd@selprogram for mjolkkobesattningar som ett hjalpmedel
for att minska mjolkproduktionen hos mjolkkor i bérjan av sinperioden (perioden nar kon inte mjolkas
fore kalvningen och bérjan av n@aﬁon). Velactis anvands for att

° minska mjoélklackage i s@nd med sinlaggning (n&r kon inte langre mjolkas),
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. minska risken fér nya ihktioner i juvret under sinperioden,

. minska obehago’

Det innehaller der@/a substansen kabergolin. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur anvan@élactis?

Lakemedletsg ceptbelagt. Velactis ges som engangsinjektion i muskeln inom fyra timmar efter sista
mjolkni a dagen for sinlaggning. Velactis finns som injektionsvétska, 16sning i flerdosflaskor pa 5
ml, 2 | eller 50 ml.
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Hur verkar Velactis?

Mjolkproduktionen stimuleras av ett hormon, prolaktin, som frisatts fran sarskilda celler i hypofysen
(en liten kortel som ar forbunden med hjarnan). Kabergolin har en langvarig verkan pa receptorer i
dessa celler (s.k. D2-receptorer) som blockerar hormonets frisattning. Denna blockering av prolaktins
frisattning gor att mjolkproduktionen minskar.

Vilken nytta med Velactis har visats i studierna?

I en forsta faltstudie med 917 kor dar Velactis gavs till kor som var fria fran subklinisk mastit
(juverinflammation utan synliga kliniska tecken) och inte behandlades med antibiotikd, sédgs en
minskning av nya juverinfektioner med 5,5 procent under sinperioden jamfort med ker som
behandlades med placebo (overksam behandling). Velactis minskade incidensen av mjoélklackage till
2 procent jamfort med 10,7 procent hos kor som behandlades med placebo.

Procentandelen Velactis-behandlade kor med mjoélklackage under en 14-dagarsperiod efter sinlaggning
var i en andra faltstudie med 263 mjolkkor 3,9 procent, jamfért med 1736 procent foér kor som
behandlades med placebo.

I en tredje faltstudie ingick 228 mjolkkor. Velactis-behandlade kor ‘Uppvisade ett minskat obehag
under den forsta sinlaggningsdagen genom okad daglig liggtid.

Vilka ar riskerna med Velactis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Velactis (kan/upptrada hos upp till 1 av 10 kor) ar
lindriga reaktioner péa injektionsstallet (huvudsakligen,svullnader) som kan kvarsta i &tminstone
7 dagar.

En fullstandig forteckning dver restriktioner finns izbipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den'som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits medsA produktresumén och bipacksedeln for Velactis. Dar anges ocksa
de forsiktighetsatgarder som halse- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska vidta.

Personer som ar overkéansliga (allergiska) mot kabergolin ska undvika kontakt med Velactis.
Handerna ska tvéttas efter hantering av produkten.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Gravida kvinnor ochkvinnor som forséker bli gravida ska undvika kontakt med Velactis. Eftersom
Velactis minskar ‘mjdlkproduktionen ska ocksd ammande kvinnor undvika kontakt med produkten.

Hur lang ar/karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess djuret
kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det ar ocksa den tid som ska ga fran det att
lakemegdlet administrerats och fram till dess att mjélken kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran mjolkkor som behandlats med Velactis ar 23 dagar.
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Karenstiden for mjolk frdn mjélkkor som behandlats med Velactis ar noll dagar, vilket innebar att det
inte finns ndgon obligatorisk vantetid efter kalvning, om sinperiodens langd ar minst 32 dagar. Den &ar Q

4 dagar (8 mjolkningar) efter kalvningen nar sinperiodens langd underskrider 32 dagar.
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Varfor godkanns Velactis? Q\
*

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Velactis &r stérrg&a&
riskerna och rekommenderade att Velactis skulle godkannas for férsaljning i EU.

Den 9 december 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Velactis
som galler i hela EU.

Mer information om Velactis .
*

*

L 4
EPAR for Velactis finns i sin helhet pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Fi @cine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragaréseller djurhallare om hur
Velactis ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta veteﬁ;{i}eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i oktober 2015. . Q
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