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ATC-kod:
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Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 11/02/2016.

Innehall

En ml innehaller:
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Aktiv substans:
Kabergolin.......coooeiii 1,12 mg

Hjalpamne(n):
Dimetylsulfoxid
Triglycerider, medellangkedjiga

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Kabergolin ar ett syntetiskt ergolinderivat som ar en potent
dopaminreceptoragonist pa D2 receptorer.

Det verkar pa dopaminreceptorer pa prolaktinproducerande celler i
hypofysen varigenom produktionen av prolaktin hammas vilket
leder till hamning av processer som ar beroende av
prolaktinutsondring.

Darmed inducerar administrering av kabergolin en minskning av
mjolkproduktionen vilket i sin tur leder till en minskning av
juveromfanget och det intramammara trycket. Obehag och smarta
fran juvret minskar darefter, en respektive tva dagar

efter sinlaggning.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular administrering till notkreatur ar den systemiska
absorptionen snabb och omfattande (over 90% biotillganglighet)
med en hogsta koncentration omkring 3 timmar efter
administrering, vilken atféljs av en hég vavnadsdistribution.

Mer an 74% av kabergolinet binds till plasmaproteiner.

Kabergolin metaboliseras snabbt huvudsakligen av levern och
elimineras med en genomsnittlig halveringstid pa ca 20 timmar.
Ungefar 66% av den administrerade dosen utsondras via faeces.
Urin ar den sekundara eliminationsvagen.

Indikationer
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For anvandning i skotselprogram for mjolkkobesattningar som ett
hjalpmedel i samband med abrupt sinldggning genom att minska
mjolkproduktionen for att;

minska mjolklackage i samband med sinlaggning
minska risken for nya intramammara infektioner
undersinperioden

® minska obehag

Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot kabergolin, eller mot
nagra hjalpamnen.

Forsiktighet

FOlj sedvanliga aseptiska rutiner for administrering via
intramuskular injektion. Anvand en torr steril nal och undvik
kontakt med fukt/vatten vid anvandning.

Produkten bor endast anvandas i samband med sinlaggning
avmjolkkor.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet.
Velactis minskar mjolkproduktion. Darfor skall lakemedlet endast
anvandas till mjolkkor vid tiden for sinlaggning.

Biverkningar

Efter injektion av lakemedlet sags vanligen lindriga reaktioner pa
injektionsstallet (huvudsakligen svullnader) och dessa kan kvarsta i
atminstone 7 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
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® Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar
under en behandlingsperiod)
® Vanliga (fler an 1 men farre éan 10 djur av 100 djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)
Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)
Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Intramuskular anvandning.

Den rekommenderade dosen ar 5,6 mg kabergolin (motsvarande 5
ml injektionslésning) per djur som ges som en engangsinjektion pa
dagen for sinlaggning efter sista mjolkningen. Lakemedlet bor
administreras inom 4 timmar efter den sista mjolkningen.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 23 dygn.
Mjolk:

® Noll timmar efter kalvning nar sinperioden ar 32 dygn
eller langre.
® 4 dygn (8 mjolkningar) nar sinperioden ar kortare an 32 dygn.

Interaktioner

Vissa makrolidantibiotika, som erytromycin, visades in vitro hamma
aktiviteten hos bovina Cytokrom P 450-enzymer (subklass CYP3A4).
Detta skulle teoretiskt kunna minska metaboliseringen av
kabergolin och forlanga dess narvaro i plasma hos kor som
samtidigt behandlas med Velactis och ett sadant Idkemedel. Dock
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visades ingen forandring av de farmakokinetiska egenskaperna hos
kabergolin hos kor som behandlades med Velactis och
tylosin samtidigt.

Overdosering

Overdosering gav i vissa fall en 1att och 6vergdende minskning av
aptiten. Detta observerades efter 1,5-2 ganger den
rekommenderade dosen och var mer uttalat vid hogre doser.
Administrering av tre till fem ganger den rekommenderade dosen
under 3 pa varandra foljande dagar (d. v. s. motsvarande
respektive 9 ochl5 ganger den rekommenderade dosen)
resulterade dessutom i nagra fall i 6vergaende och reversibla
symtom fran mag-tarmkanalen sasom diarré. Vid 9 ganger den
rekommenderade dosen kan en minskning av vammotoriken ses.
Gasbildning och utspand buk (meteorism) med dédlig utgang har
setts hos en mjolkko efter den andra administreringen av 5 ganger
den rekommenderade dosen. Tre pa varandra féljande
administreringar av 1, 3 eller 5 ganger den rekommenderade dos
en kan ge en 6vergadende reversibel latt hojning

av plasmaglukosnivaerna.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Velactis bor anvandas som en del i ett heltackande mastit- och
mjolkkvalitetskontrollprogram under veterinar radgivning, vilket
kan inkludera behov av att anvanda intrammamar behandling.

For kor som sannolikt anses vara fria fran subklinisk mastit vid
tiden for sinlaggning, dar anvandning av antibiotika inte ar
berattigat/tillatet, kan Velactis anvandas som en sintidsbehandling.
Korna bor vara diagnosticerade som fria fran subklinisk mastit
genom anvandning av lampliga tester sasom bakteriologisk
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undersokning av mjolk, somatisk celltalsrakning eller genom andra
erkanda testmetoder.

| en multicenter randomiserad klinisk prévning dar kor fria fran
intrammamar infektion vid tiden for sinlaggning fick antingen
Velactis eller placebo i samband med sinlaggning, var insidencen
nya intramammara infektioner inom 7 dagar efter kalvning
signifikant lagre i juverfjardedelarna hos kor behandlade med
Velactis (20,5%) jamfort med placebo (26%). Skillnaden i

procent nya intramammara infektioner under sintiden mellan djur
behandlade med Velactis och placebogruppen var 5,5 % (95%
konfidensintervall 0,5 - 10,4%). Velactis effekt pa risken for nya
intramammara infektioner under sintiden vid administrering
samtidigt med antibiotikabehandling till kor med intrammamara
infektioner jamfort med enbart antibiotikabehandling har

inte undersokts.

| samma studie var incidensen mjolklackage signifikant lagre hos
Velactisbehandlade djur (2,0%) jamfort med placebobehandlade
djur (10,7%). Skillnaden mellan grupperna var 8,7% (95%
konfidensintervall 4,9 - 12,6%). Detta bekraftades i en annan
multicenter randomiserad klinisk studie dar insidencen
mjolklackage var signifikant lagre hos Velactisbehandlade djur
(3,9%) jamfort med placebobehandlade djur (17,6%). Skillnaden
mellan grupperna var 13,7% (95% konfidensintervall 6,4

- 21%).

| en randomiserad och placebokontrollerad klinisk studie visade kor
behandlade med Velactis farre tecken pa smarta i juvret jamfort
med kontrollgruppen under de forsta tva dagarna efter sinlaggning.
Skillnaden i uppkomst av smarta mellan korna behandlade med
Velactis jamfort med djur behandlade med placebo var 9,9% ((95%
konfidensintervall 4,0 - 15,8%). | en randomiserad och
placebokontrollerad klinisk studie pavisades minskat obehag under
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den forsta dagen efter sinlaggning genom okad daglig liggtid med
143 +/- 17 minuter hos djur behandlade med Velactis jamfort med
obehandlade kontrolldjur.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Lakemedlet kan ge hudsensibilisering. Personer som ar
overkansliga for kabergolin eller nagot av hjalpamnena ska undvika
kontakt medlakemedlet.

Administrera lakemedlet med forsiktighet for att undvika
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare
och visa denna information eller etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Studier pa laboratoriedjur har visat risk for fosterdod efter
upprepad oral exponering for kabergolin. Gravida kvinnor och
kvinnor som forsoker bli gravida skall undvika kontakt med
lakemedlet eftersom det saknas studier pa utfallet av graviditeter
hos manniskor efter injektion av kabergolin. Ammande kvinnor
skall undvika kontakt med ldkemedlet pa grund av dess
farmakologiska effekt (hamning av laktation).

Ovriga forsiktighetsatgarder

Kabergolin far inte fororena ytvatten eftersom det ar skadligt for
vattenlevande organismer. Darfor bor kor behandlade med Velactis
inte ges tillgang till 6ppet vatten och far inte kontaminera
vattendrag med track forran atminstone 5 dagar

efter administrering.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

Forvaring
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Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning. Klar blekgul 10sning.

Pappkartong med 1 injektionsflaska a 5 ml, 25 ml eller 50 ml, eller
5 injektionsflaskor a 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar

att marknadsforas.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, I6sning 1,12 mg/ml Klar blekgul I6sning
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