Bezposredni Komunikat do Lekarzy
Weterynarii dotyczacy produktu Velactis

<(na podstawie danych dostepnych w bazie danych nadzoru
farmaceutycznego UE EudraVigilance Veterinary (EVVet)) dnia 24
czerwca)>

28 czerwca 2016

Wazna informacja dotyczaca stosowania produktu Velactis
(kabergolina)

Szanowni Panstwo Lekarze Weterynarii,

W zwigzku z doniesieniami o wystepowaniu niespodziewanych zdarzen niepozadanych CEVA Santé
Animale w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych informujg, ze:

Podsumowanie

e W UE zgtoszono wystgpienie ciezkich zdarzen niepozadanych niedtugo po podaniu (zazwyczaj w
ciggu 24 godzin) produktu Velactis, obejmujacych zaleganie oraz kilka przypadkéw smierci (22
krowy), ktérych zwigzek przyczynowy nie zostat jeszcze okreslony. Wsréd innych raportowanych
zdarzen znalazty sie miedzy innymi hipotermia, hipokalcemia, zaburzenia czynnosci zwacza,
biegunka, zaburzenia naczyn obwodowych, ataksja, adypsja oraz brak spodziewanej skutecznosci.

e Wiekszo$¢ przypadkédw zdarzen niepozadanych (45/100) byta zgtoszona w Danii; podmiot
odpowiedzialny szacuje, ze krowom w UE podano 40,000 dawek produktu.

e Obecnie nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby okresli¢ prawdopodobng przyczyne
wystepowania powyzszych zdarzen, jednak w ramach ostroznosci podjeto decyzje o
poinformowaniu lekarzy weterynarii o potencjalnych ciezkich dziataniach niepozadanych.

e Lekarze weterynarii powinni zwréci¢ szczegdélng uwage, by produkt byt stosowany zgodnie z
instrukcjami znajdujacymi sie na ulotce informacyjnej oraz w przewodniku dotyczacym zasuszania
udostepnionym przez CEVA Santé Animale. Zgodnie z zaleceniami, zamieszczonymi w przewodniku
firmy CEVA Santé Animale, nie nalezy wprowadza¢ zmian w zarzadzaniu oraz zywieniu u kréw,
ktérym podaje sie produkt Velactis, majacych na celu zmniejszenie produkcji mleka.

e Zaleca sie, by lekarze weterynarii doradzali hodowcom uwazng obserwacje kréow leczonych
produktem Velactis, szczegdlnie kréow wysokowydajnych, przez co najmniej 24 godziny oraz
stosowali terapie wspomagajaca, jesli istnieje taka potrzeba (np. leczenie hipokalcemii, jesli wydaje
sie wlasciwe).



e Stosowanie wyzej wspomnianych srodkéw ostroznosci jest zalecane w zwigzku z wstepng oceng
zgtoszonych do tej pory dziatan niepozadanych. Organy regulacyjne oraz CEVA Santé Animale
uwaznie monitorujg sytuacje, a w razie koniecznosci przekaza dalsze informacje.

e W Danii wlasciwa agencja wstrzymata stosowanie produktu na terenie swego kraju.

e Na czas prowadzonego dochodzenia, CEVA Santé Animale podjeta decyzje o wstrzymaniu dalszej
dystrybucji produktu.

Wezwanie do zgtaszania

Europejska Agencja Lekow (EMA) we wspodtpracy z Panstwami Czionkowskimi oraz MAH zwiekszyta
intensywnos$¢ nadzoru nad wystepowaniem zdarzen niepozadanych zwigzanych z produktem Velactis w
celu zebrania wiekszej ilosci informacji niezbednych dla trwajacego dochodzenia oraz analizy danych.

Zaleca sie, by lekarze weterynarii niezwtocznie zgtaszali wszelkie zdarzenia niepozadane (tacznie z
brakiem spodziewanej skutecznosci) wystepujace po podaniu produktu Velactis do:

Lokalna osoba do kontaktu w zakresie pharmacovigilance w Ceva Animal Health Polska Sp. z
0.0.:

Marta Ulikowska-Stadnik

Regulatory Affairs Manager

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa - Polska
Tel. (022) 333 80 51, Faks (022) 333 80 62

Tel. kom.: + 48 604 267 700

e-mail: marta.stadnik@ceva.com

Lub do jej zastepcy:

Andrzej Chmurzynski

Przedstawiciel Weterynaryjny

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa - Polska
Tel. kom.: +48 604 186 086

e-mail: andrzej.chmurzynski@ceva.com

www.ceva.pl

www.ceva.com

Tto kwestii bezpieczenstwa

Dnia 7 czerwca 2016 r. Europejska Agencja Lekdéw (EMA) zostata powiadomiona przez CEVA Santé
Animale o wystepowaniu zdarzen niepozadanych, obejmujacych zaleganie u niektérych kréw, ktérym
podano produkt Velactis.

Velactis to inhibitor prolaktyny zatwierdzony do stosowania w programie zarzadzania stadem kréw
mlecznych jako pomoc w nagtym zasuszeniu poprzez zmniejszenie produkcji mleka w celu
zmniejszenia wycieku mleka podczas zasuszania, redukcji ryzyka wystgpienia nowych zakazen
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wymienia podczas okresu zasuszania oraz zmniejszenia dyskomfortu.

Szacuje sie, iz ogdtem w UE podano krowom 40 000 dawek produktu. W bazie danych
pharmacovigilance EVVet zgtoszono okoto 100 przypadkow zdarzen niepozadanych (165 zwierzat)
pomiedzy 1 marca a 24 czerwca 2016, w tym 66 zgtoszen zalegania (u 92 zwierzat) oraz 17
przypadkow $mierci (22 zwierzeta). Wiekszos¢ zgtoszen (45) pochodzito z Danii. Zdarzenia
niepozadane zgtaszano réwniez w Austrii (5), Francji (3), Niemczech (11), Grecji (1), Wtoszech (7),
Holandii (8), Polsce (1), Wielkiej Brytanii (6), Czechach (3), Belgii (2) oraz Hiszpanii (1).

Obecnie nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby okresli¢ prawdopodobng przyczyne wystepowania
powyzszych zdarzen, jednak w ramach ostroznosci podjeto decyzje o poinformowaniu lekarzy
weterynarii o potencjalnych ciezkich dziataniach niepozadanych.

Na podstawie aktualnie dostepnych informacji zaobserwowano nastgpujace problemy:

® Gléwnym zgtaszanym zdarzeniem niepozadanym jest zaleganie (92 zwierzeta), letarg (56
zwierzat), brak apetytu (38 zwierzat). Zgtaszano rdéwniez zaburzenia czynno$ci zwacza,
hipotermie, hipokalcemie, biegunke, brak spodziewanej skutecznosci, zaburzenia naczyn
obwodowych, ataksje oraz adypsje. U dwudziestu dwoch zwierzat wykazujacych objawy
zalegania, stwierdzono takze kliniczne objawy hipokalcemii. Szesnascie z 92 zgtoszonych
zwierzat zmarto lub zostato poddane eutanazji.

® Dane dostepne na tym etapie nie pozwalajg zidentyfikowac¢ czynnikdéw ze strony zwierzat,
ktore mogtyby wptywac¢ na wywotanie zdarzenia, miedzy innymi takich jak wiek czy rasa.

® Zdarzenia niepozadane, szczegdlnie zaleganie, wystapity 8 do 24 godzin po podaniu produktu.

® Zgtoszone dotychczas zdarzenia niepozadane wydajg sie by¢ skupione, jednak nie ograniczajag
sie tylko i wytacznie do jednego Panstwa Cztonkowskiego (Danii).

® I[stniejg niepotwierdzone dane wskazujace, iz niektore przypadki zalegania zostaty wyleczone
poprzez zastosowanie leczenia hipokalcemii.

Zaleca sie by lekarze weterynarii zapewnili uwazng obserwacje leczonych zwierzat, szczegdlnie jesli
chodzi o objawy hipokalcemii.

Zataczniki

Centralng organizacjg odpowiedzialng za monitoring PhV w Polsce jest:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych

w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. (022) 492 16 63

Faks (022) 492 11 09



