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Preklad listu: EMA/CVMP/421150/2016 ze dne 13. ¢ervence 2016

Oficialni sdéleni pro veterinarni verejnost o VLP Velactis
(Na zakladé dostupnych tidajti o bezpecnosti VLP z farmakovigilan¢ni databaze EU
EudraVigilance Veterinary (EVVet) 24. Cervna)

13. ¢ervenec 2016
Dulezité informace o pouziti VLP Velactis (Cabergoline)
Vézeni kolegove,

V navaznosti na hlasené nezadouci u€inky, po dohod¢ s CEVA Santé¢ Animale, bychom Vas radi informovali
o nasledujicim:

Souhrn

eV Evropské unii, po podani VLP Velactis byly hlaseny zavazné nezadouci u¢inky - ulehnuti a smrt
(22 krav), které se objevily v kratké dob¢ po podani pripravku (obvykle do 24 hodin), jejichz
pric¢inna souvislost nebyla stanovena. Byly hlaseny i dal§i nezadouci G¢inky jako: hypotermie,
hypokalcémie, travici potize, prijem, poruchy periferniho prokrveni, ataxie, adipsie a nedostatecna
ucinnost piipravku.

e Vétsina nezddoucich ucinkl (45/100) byla hlasena v Dansku; drzitel rozhodnuti o registraci (MAH)
odhaduje, Ze dojnicim v EU bylo podano 40,000 davek.

e Data jsou prili§ limitované, aby se v této fazi urCila pravdépodobna pficina nezadoucich tcinki, ale
jako preventivni opatfeni povazujeme za nutné informovat veterindrniho lékate o moznych
zavaznych nezadoucich ucincich.

e Veterinarni lékafi by méli vénovat zvlastni pozornost a zajistit, aby byl ptipravek Velactis podavan v
souladu s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci a v souladu s postupy pro zasu$ovani dojnic od
Ceva Santé Animale. V téchto postupech Ceva Santé Animale doporucuje, aby se neprovadély
zmény v managementu chovu nebo nutricni zmény na snizeni produkce mléka, kromée pouziti
Velactisu.

e Veterinarni Iékaiim se doporucuje, aby upozornili zemédélce, ze 1é¢ena zvirata by méla byt pod
prisnym dohledem, hlavné kravy s vysokou uzitkovosti nejméné 24 hodin po podani pfipravku a
aplikovat podptirnou terapii v ptipadé potieby (napt. 1écba hypokalcémie, pokud je to povazovano za
vhodné).

e Tato bezpecnostni opatieni se doporucuji po predbézném posouzeni nezddoucich u¢inkt hlasenych k
dne$nimu dni. Situace je peclive sledovana ze strany regulac¢nich organti a CEVA Santé Animale a
dalsi komunikace bude podle potieby.

e Danskeé prislusné organy pozastavily pouzivani pfipravku na svém tizemi.

e Zatimco pokracuje prizkum, Ceva Santé Animale zastavila propousténi pfipravku do distribu¢ni
sité.

Vyzva k podavani hldSeni
Evropska 1ékova agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a drziteli rozhodnuti o registraci posilila dohled

nad nezadoucimi ucinky pro Velactis s cilem shromazdit dalsi informace pro podporu probihajiciho
vySetfovani a analyzovani dat.
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Veterinaifim se doporucuje, aby ihned hlésili jakékoliv nezddouci u€inky (vCetné nedostatecné ucinnosti
pripravku) pozorované po pouziti Velactis a to na Ceva Animal Health Slovakia: ceva@ceva-ah.sk nebo na
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv (USKVBL): adr@uskvbl.cz.

Narodni kontakty
Ceva animal Health Slovakia, s.r.0., Ra¢ianska 153, 83153 Bratislava, Slovenska republika.

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
tel: +421 2 55565680

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 541 518 206

Zikladni informace o bezpeénosti

Ceva Sant¢ Animale dne 7. ¢ervna 2016 informovala Evropskou Iékovou agenturu o hlasenych nezadoucich
ucincich vcetné ulehnuti krav po podéni ptipravku Velactis.

Velactis je inhibitor prolaktinu povolen pro pouziti v programu péce o stado dojnic, jako pomoc pii fizeném
zaprahovani pro nahlé zasuseni dojnic a snizeni produkce mléka:

- Snizeni produkce mléka v obdobi stani na sucho,

- SniZeni rizika vzniku novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho,

- Snizeni diskomfortu dojnic po zasuseni.

Odhaduje se, ze v EU bylo pouzito celkem 40, 000 davek. V obdobi od 1. bfezna do 24. ¢ervna bylo podano
100 (165 zvirat) hlaseni do veterinarni farmakovigilancni databaze EVVet EU, véetné 66 hlaseni ulehnuti
(zahrnujicich 92 zvitat) a 17 hlaSeni umrti (zahrnujicich 22 zvirat). VétSina hlaseni dosla z Danska (45).
Nezadouci G&inky byly hlaseny i v Rakousku (5), ve Francii (3), v Némecku (11), Recku (1), Italii (7),
Nizozemsku (8), Polsku (1), Velké Britanii (6), Ceské republice (3), Belgii (2) a ve Spanélsku (1).

Data jsou pfili$ limitované, aby se v této fazi urcila pravdépodobna pti¢ina nezadoucich ucinkd, ale jako
preventivni opateni povazuje za nutné informovat veterinarni 1ékafe o moznych zavaznych nezadoucich
ucincich.

Z dostupnych informaci k dne$nimu dni bylo zjisténo:

e Hlavni hlasené nezadouci t¢inky zahrnuji ulehnuti (92 zvirat), letargie (56 zvitat), anorexie (38
zvitat). Také byly hlaSeny poruchy bachoru, hypotermie, hypokalcémie, prijmy, nedostate¢na
ucinnost, periferni vaskularni poruchy, ataxie a adipsie. 22 ulehlych zvitat nevykazovalo ptiznaky
hypokalcémie. 16 zvitat z 92 hlaSeni uhynulo nebo bylo usmrceno.

e Data v této fazi neumoziuji identifikovat zivoc¢isné faktory, jako je vek nebo plemeno kromé jinych
faktort, které mohou ovlivnit spusténi nezadoucich u¢inkt

e K nezadoucim ucinklim a zejména k ulehnuti doslo mezi 8 a 24 hodinami po osetfeni.

e HIasené nezadouci uCinky, které byli shromazdény v této fazi nebyli hldSeny vyhradné pouze jednim
Clenskym statem (Dansko).

o K dispozici je neoficialni diikaz, ze nékteré z pripadd ulehnuti byly odvraceny 1é¢bou hypokalcémie.

Veterinaifum se doporucuje, aby zajistily, Ze 1éCena zvifata maji byt peclivé sledovana, zejména pokud jde o
ptiznaky hypokalcémie.
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