HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhdk szamara

2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Kabergolin 1,12 mg

Segédanyagok:

Dimetil-szulfoxid, Trigliceridek, kdzepes lanchosszusaguak.

Tiszta, halvanysarga szinii oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tejel6 tehén).

4. Terapias javallatok

A tejtermelés csokkentése révén, egészséges, megfeleld tapanyagellatash tejeld tehenek
allomanymenedzsment programjaban alkalmazhat6 a hirtelen szarazra allitas tdmogatasara:
- csokkenti a tejszivargast a szdrazon allas ideje alatt,
- csokkenti az 1) togyfert6zések kockazatat a szarazon allés ideje alatt,
- enyhiti a rossz kozérzetet.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a kabergolinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato Jersey teheneknél vagy Jersey-keresztezett teheneknél.

Nem alkalmazhat6 olyan teheneknél, amelyeket fokozatosan allitanak szarazra (beleértve az etetési és/vagy
fejési eljaras barmilyen valtozasat a laktacio utolsé 15 napjaban).

A kezelés utan nem szabad fejni a teheneket.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Lasd a ’A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatés’ szakaszt.

Egy multicentrikus, randomizalt klinikai vizsgalatban, ahol tégyfertdzésektol mentes tejeld tehenekben
alkalmaztak az allatgyogyaszati készitményt vagy placebot a szarazra allitas idépontjaban, a rakovetkezd
borjadzasok utani hét nap alatt szignifikansan alacsonyabb (20,5%) volt az uj tégyfert6z6dések eldfordulasa
az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt tehenek tégynegyedeiben, Gsszehasonlitva a placebo kezelést kapott
allatokkal (26,0%). A szarazon allas ideje alatt az 0j tégyfertdzések szazalékos kiilonbsége 5,5% volt az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelt allatok és a placebo-csoport kézott (95%-0s konfidenciaszinten 0,5-
10,4%). Togyfertdzésben szenvedd teheneknél antimikrobialis kezeléssel egyidejiileg alkalmazva, az
allatgyogyaszati készitménynek a szarazon allas idején jelentkez6 uj tégyfertdzések kockazatanak
csokkenésére gyakorolt hatasat nem vizsgaltdk az Snmagaban alkalmazott antimikrobidlis kezeléssel
Osszehasonlitva.
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Ugyanazon vizsgalatban, a tejszivargas el6fordulasa szignifikansan alacsonyabb volt az allatgyogyaszati
készitménnyel kezelt allatoknal (2,0%), szemben a placeboval kezelt allatokkal (10,7%). A csoportok kdzotti
kiilonbség 8,7% volt (95%-0s konfidenciaszinten 4,9-12,6%). Ezt egy masik multicentrikus, randomizalt
klinikai vizsgalat is megerdsitette, ahol az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt allatok kozott
szignifikansan alacsonyabb (3,9%) volt a tejszivargas eléfordulésa, a placebo-kezelést kapott allatokkal
(17,6%) 6sszehasonlitva. A csoportok kozotti kiilonbség 13,7% volt (95%-0s konfidenciaszinten 6,4-21,0%).

Egy randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban, a kontroll csoporthoz hasonlitva, az
allatgyogyészati készitménnyel kezelt tehenek kevésbé mutattak a togy fajdalmassagara utald tiineteket a
szarazra 4llitas elsé két napja alatt. Osszehasonlitva az allatgyogyészati készitménnyel kezelt teheneket a
placebdt kapott allatokkal, a fajdalom eléfordulasanak kiilonbsége 9,9% volt (95%-0s konfidenciaszinten
4,0-15,8%). Egy randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban, a napi fekvési id6 143£17 perces
ndvekedésével bizonyitottak a diszkomfort (rossz kozérzet) mérséklését az allatgyodgyaszati készitménnyel
kezelt teheneknél, a szarazra allitas els6 napjan 0sszehasonlitva a kezeletlen kontroll csoporttal.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Lasd a ’A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas’ szakaszt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény borérzékenységet okozhat.

A kabergolin vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése céljabol.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a kabergolin szajon at torténd ismételt alkalmazasa
magzatkori elhalas kockazataval jar. A kabergolin injekcionak a terhesség kimenetelére gyakorolt hatasara
vonatkozo6 adatok hianyaban varandés nék és azok a nok, akik teherbe kivannak esni, nem érintkezhetnek az

allatgyogyaszati készitménnyel. Farmakologiai (tejelvalasztast gatld) hatasa miatt a szoptatd néknek keriilni
kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Laktécio:

Az allatgyodgyaszati készitmény csokkenti a tejtermelést. Ezért az allatgyogyaszati készitmény kizardlag a
szarazra allitaskor alkalmazhato a tejel6 tehenekben.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Egyes makrolid antibiotikumok, mint az eritromicin, in vitro gatoltak a szarvasmarha citokrom P-450
enzimek (CYP3A4-alosztaly) aktivitasat. Ez elméletileg csokkentheti a kabergolin metabolizmusat és
meghosszabbithatja annak jelenlétét a plazmaban olyan tehenekben, melyeket az allatgyogyaszati
készitménnyel egyidejlleg ilyen készitményekkel kezeltek. Ugyanakkor a tilozin és az allatgydgyaszati
készitmény tehenekben tortént egyidejii alkalmazéasakor, semmilyen valtozas nem volt kimutathat6 a
kabergolin farmakokinetikai tulajdonsagaiban.

Tuladagolas:

A tiladagolas néhany esetben az étvagy enyhe és atmeneti csokkenését eredményezte. Ezt az ajanlott adag
1,5-2-szerese utan figyelték meg, és kifejezettebb volt a nagyobb adagoknal.

Ezenkiviil, az ajanlott adag harom-6tszordsének 3 egymast kdvetd napon at torténd (azaz az ajanlott adag 9-
szeresének, illetve 15-szorosének megfeleld) alkalmazasa néhany esetben atmeneti és reverzibilis emésztési



3

tiineteket, példaul hasmenést eredményezett. Az ajanlott adag 9-szeresénél a benddaktivitas csokkenése
figyelheté meg. Egy tehénnél elhullassal jar6 meteorizmust figyeltek meg az ajanlott adag 5-szorosének
masodik beadasat kovetoen. Az ajanlott adag 1-szeresének, 3-szorosanak vagy 5-szorosének harom egymast
kovetd alkalmazasa a plazma gliik6zszintjének atmeneti és reverzibilis, enyhe emelkedését eredményezheti.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejel6 tehén):

Gyakori Duzzanat az injekcié beadasanak helyén'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Laza bélsar®
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Aluszékonysag®

Csokkent étvagy®, Csokkent takarmanyfelvétel®, Csokkent
benddaktivitas®

Hideg tapintatl végtagok®

Nem gyakori Tejlaz, Elfekvés?, Hipokalcémia?,

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Jarasi nehézség?, Bizonytalan jaras*
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! Legalabb 7 napon 4t fennmaradhat.

2 A tejlaz tiineteiként meghatarozva, amelyek a kés6i laktacids id6szakban és a szarazra 4llitds utan, a
készitmény befecskendezését kovetd 48 oran beliil (leggyakrabban 8-24 ora kozott) jelentkeznek. A szarazra
allitaskor jelentkezO tejlaz tlinetei esetén, érintéssel vagy taplalékkal felallasra kell 6sztondzni a tehenet.
Abban az esetben, ha a tehén nem tud felallni, azonnal siirgdsségi kezelést kell alkalmazni a felelOs
allatorvos értékelése szerint. Kozvetleniil a siirgdsségi ellatas megkezdése el6tt javasolt vérmintat venni, a
kalciumszint ellendrzése és a diagndzis megerdsitése érdekében.

A szarazra allitashoz kapcsolodo tejlaz tiineteinek megjelenése utan késon alkalmazott siirgdsségi ellatas
vagy annak hidnya, masodlagosan — lehetséges izomkarosodassal jaro és végiil halalos kimenetelii — elfekvo-
tehén szindromahoz vezethet.

% Ezeket az atmeneti tiineteket, az allatgyogyaszati készitmény fejlesztése soran, a kezelést kovetd 24 oran
beliil figyelték meg.

* Egy kontrollalt nagyiizemi vizsgéalatban, ezek a tiinetek 2-12 6ran beliil megsziintek orvosi beavatkozas
nélkdl.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuszkularis alkalmazas.

A javasolt adag 5,6 mg kabergolin, azaz 5 ml oldatos injekci6 allatonként, egyszeri alkalommal a szarazra
allitas napjan, az utolsé fejést kovetden.

Lasd még a ’ A helyes alkalmazésra vonatkozo6 utmutatds’ szakaszt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
Milyen esetekben alkalmazhaté ez a készitmény?

A készitmény, a tejtermelés csokkentése révén, a tejeld tehenek allomanymenedzsment programjaban
alkalmazhato a hirtelen szérazra allitds timogatasara:

- csokkenti a tejszivargast a szarazon allas ideje alatt,

- csokkenti az 0j togyfert6zések kockazatat a szarazon allas ideje alatt,

- enyhiti a rossz kozérzetet.

A készitmény csokkenti a tejtermelést, ezért kizarolag a szarazra allitaskor alkalmazhato a tejelé tehenekben.
A készitmény csak a hirtelen szarazra allitas tamogatasara alkalmazhatd. Ebben az 6sszefiiggésben a
‘hirtelen szarazra allitas’ konkrétan azt jelenti, hogy nem volt ssemmilyen valtozas a takarmanyozasi és/vagy
fejési gyakorlatban a szarazra allitdst megel6z6 15 napban.

A készitményt, allatorvos tanacsa alapjan, az atfogo togygyulladas- és tejmindség ellenérzési program
részeként kell alkalmazni, amely magaban foglalhatja az intramammalis kezelés sziikségességét is.

A készitmény olyan szarazra allitott tehenek kezelésére alkalmazhatd, amelyek valosziniisitheten
szubklinikai masztitisztél mentesek, és amelyeknél nem igazolt v. nem engedélyezett az antibiotikum
hasznalata. A tehenek szubklinikai masztitiszt6l valé mentességét megfeleld kritériumok, mint példaul a tej
bakterioldgiai vizsgalata, a szomatikus sejtszam meghatarozasa vagy mas elismert vizsgalat alapjan kell
megallapitani.

A Holstein-t6l eltér6 fajtaknal, az ellato allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat értékelésnek megfelel6en
kell alkalmazni készitményt.

A készitmény a vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Milyen esetekben nem alkalmazhato ez a készitmény?

Nem alkalmazhat6 olyan teheneknél, amelyeket fokozatosan allitanak szarazra (beleértve az etetési és/vagy
fejési eljaras barmilyen valtozasat a laktacio utolsé 15 napjaban).

Nem alkalmazhato Jersey teheneknél vagy Jersey-keresztezett teheneknél.

Nem alkalmazhato a kabergolinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 valdsziniisithet6 szubklinikai masztitisz esetén.

Nem alkalmazhato antibiotikum hasznalat esetén.

Mire kell iigyelni a készitmény alkalmazasa el6tt?

Ennek a készitménynek az alkalmazasédhoz elengedhetetlen az dllomany szakmailag megalapozott tapanyag-
ellatasanak biztositasa. A készitmény els6 alkalmazésa el6tt meg kell vizsgalni az adott gazdasagra
reprezentativ takarmanyminta asvanyi kalcium tartalmat.

A kabergolin kalcémiara gyakorolt hatasa (vér-kalciumszint atmeneti csokkenése) miatt a készitmény csak
egészséges, megfeleld tadpanyagellatasu tejeld teheneknél alkalmazhato:

Tapanyag sziikséglet Szarazanyag bevitel Kalcium*

Laktacio vége Ad libitum >0,8%
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* A laktacioban lévo allatnak naponta legalabb 150 g kalciumot kell kapnia. Amennyiben a takarmany
kalciumtartalma nem felel meg a kovetelményeknek, legalabb 15 nappal az allatgyogydaszati készitmény
alkalmazasa eldtt megfeleloen modositani kell a tapanyagellatdst, sziikség esetén takarmanyozasi szakérto
tandcsat kell kérni.

A teheneket hirtelen kell szarazra allitani: a szarazra allitast megel6z6 15 napban nem szabad valtoztatni a
fejési gyakorisagon és az utolso fejésig ad libitum hozzaférést kell biztositani a laktald tehenek szdmara
megfelel6 takarmanyhoz.

Az utolso fejést megelz6 24 ora alatt ad libitum hozzaférést kell biztositani a vizhez és a megfeleld
tapanyaghoz.

Hogyan kell alkalmazni a készitményt?

Az intramuszkuldris injekcidk aszeptikus alkalmazasanak éltalanos eljarasrendjét kell kovetni.
Alkalmazaskor szaraz, steril tiit kell hasznalni és el kell keriilni a nedvesség/viz bejutasat.

A javasolt adag: 5,6 mg kabergolin (azaz 5 ml oldatos injekcid) allatonként, egyszeri intramuszkularis
injekcié formajaban a szarazra allitas napjan, az utolso fejést kovetéen. A készitményt az utolso fejést kovetd
négy oran beliil kell alkalmazni.

Minimalizalni kell a stresszt a kezelés ideje alatt.

Mire kell iigyelni vagy mit kell tenni a készitmény alkalmazasat kovetden?

A kezelés utan mar nem szabad fejni a teheneket (még a tégy kiiiritésének céljabol sem), mivel ez serkenti a
laktaciot és ezaltal fokozza a kalciumigényt.

Az utolso fejést kdveto 24 ora alatt ad libitum hozzaférést kell biztositani a vizhez és a megfeleld
tapanyaghoz.

A kezelt teheneket megfigyelés alatt kell tartani a kezelést kdvetd 48 oraig, de fokozottan az els6 24 ora alatt.

Nem gyakori esetben, a késdi laktacios id6szakban és a szarazra allitas utan fellép6 hipokalcémia okozta
tejlaz tlineteként meghatarozott elfekvést figyeltek meg, a készitmény befecskendezését kovetd 48 oran beliil
(leginkabb 8-24 6ra kozott).

Ha a tehén elfekszik, az allatot érintéssel, felszolitassal vagy taplalékkal kell 6sztondzni a felallasra (1asd
alabb még a ’siirgdsségi kezelést’).

Egyéb, a kezelést kovetd 24 oran beliil gyakran megfigyelhet6 atmeneti, klinikai tiinetek: duzzanat az
injekcié beadasanak helyén, laza bélsar, aluszékonysag, csokkent étvagy, csokkent takarmanyfelvétel,
csokkent benddaktivitas és hideg tapintat végtagok. Nem gyakori esetben, jarasi nehézséget és bizonytalan
jarast jelentettek; egy kontrollalt nagylizemi vizsgalatban ezek a tlinetek orvosi beavatkozas nélkiil 2-12 6ran
beliil megsziintek.

Mit kell tenni a készitmény alkalmazasa utin megjelené tejlaz tiinetei esetén?

Abban az esetben, ha a tehén az 6sztonzés ellenére sem tud felallni, azonnal siirg6sségi kezelést kell
alkalmazni a kezel6 allatorvos értékelése alapjan. Javasolt kdzvetleniil a slirgdsségi kezelés megkezdése eldtt
vérmintat venni, a kalciumszint ellenérzése €s a diagnozis megerdsitése céljabol.

A szarazra allitashoz kapcsolodo tejlaz tiineti megjelenése utan késon alkalmazott siirgdsségi kezelés vagy
annak hianya mésodlagosan — lehetséges izomkarosodassal jaro és végiil haldlos kimenetelli — elfekvé-tehén
szindromahoz vezethet.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 23 nap.

Tej:
- Nulla ora az ellést kovetoen, amennyiben a szarazon allas idotartama legalabb 32 nap vagy hosszabb.
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- 4 nap (8 fejés) az ellést kovetden, amennyiben a szarazon allas idétartama kevesebb, mint 32 nap.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil

szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4477/1/2024 NEBIH ATI (5 ml)
4477/2/2024 NEBIH ATI (25 ml)
4477/3/2024 NEBIH ATI (50 ml)
4477/4/2024 NEBIH ATI (5 x 5 ml)

Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként: 1 x 5 ml iivegben,
Kartondobozonként: 1 x 25 ml {ivegben,
Kartondobozonként: 1 x 50 ml {ivegben,
Kartondobozonként: 5 x 5 ml iivegben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. december 1.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

10 av. de La Ballasticre

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: +8003522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Magyarorszag

Tel.: +8003522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Tovabbi informaciok
Allatgyégyaszati ATC kéd: QG02CB03

Farmakodinamia

A kabergolin egy szintetikus ergot-szarmazék, hatékony D2-dopamin-receptor agonista. Az agyalapi
mirigyben levd prolaktint termeld sejtek dopamin receptoraira hat, elnyomja a prolaktin termelést, ami a
prolaktin szekréciotol fiiggd folyamatok gatlasahoz vezet. Kovetkezésképpen, a kabergolin alkalmazasa
mérsékli a tejtermelést és ezaltal a togy vérboségének és az intramammalis nyomasnak a csokkenését
okozza. Ezt kovetden a togy fajdalmassaga €s a rossz kozérzet is mérséklddik a szarazra allitas utani egy-két
nap alatt.

Ezenkiviil, a prolaktinszintre gyakorolt hatdsa miatt, a kabergolin kdzvetetten el6idézheti a kalciumszint
atmeneti csOkkenését is a kezelés utani 8 oran beliil, miel6tt az visszatérne a normal szintre a kezelés utan
24-48 oraval.



