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Informacja z dnia 01.07.2016 r.
w sprawie prowadzenia przez EMA analizy danych dla leku weterynaryjnego Velactis

w rezultacie ciezkich zdarzen niepozadanych u bydla

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) przeprowadza analize danych dla
leku weterynaryjnego Velactis (kabergolina), ze wzgledu na ciezkie zdarzenia niepozadane, m.in.
zaleganie (lezace lub nie mogace sie podnies¢ zwierzeta) i przypadki padnie¢, zaobserwowane po
stosowaniu tego produktu u bydta.

Velactis zostal dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej w grudniu 2015 do stosowania w
programach chowu kréw mlecznych, jako pomoc w szybkim zasuszaniu. Zasuszanie jest to
procedura majaca na celu zatrzymanie produkcji mleka u kréw w laktacji, aby przygotowac je do
wycielenia i kolejnej laktacji. Substancja czynna produktu Velactis jest kabergolina, ktéra blokuje
uwalnianie hormonu prolaktyny, a tym samym ogranicza wytwarzanie mleka i pomaga w
zasuszeniu.

Podmiot odpowiedzialny poinformowat EMA o ciezkich zdarzeniach niepozadanych
zaobserwowanych u bydta przy uzyciu tego produktu. Oszacowano, ze od marca 2016, na terenie
UE krowom =zostato podanych 40 000 dawek produktu. Otrzymano 100 zgloszen o zdarzeniach
niepozadanych, w tym 66 zgloszenia dotyczace zalegania 98 zwierzat, a takze, rzadziej, zgtoszenia
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hipotermii, hipocalcemii , (objawdéw klinicznych czesto zwigzanych z niskim poziomem wapnia/
porazeniem poporodowym), zaburzen zwacza (przedzotadka przezuwaczy), biegunki, zaburzen
krazenia, ataksji (mimowolnych ruchéw miesni) i adypsji (utraty pragnienia). Niektore z tych
zdarzen (17 zgtoszen dotyczacych 22 kréow) skutkowaty smiercia zwierzecia.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i jego
thumaczeniu.
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Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych
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