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W dniu 28 czerwca 2016 roku do Glownego Inspektoratu Weterynarii wplynetlo powiadomienie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobojczych w sprawie sytuacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego Velactis, 12 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, podmiot odpowiedzialny
Ceva Sante Animale.

Produkt ten zawiera substancje czynna kabergoline i zostat dopuszczony do obrotu decyzja Komisji
Europejskiej z dnia 7 grudnia 2015 roku.

Podmiot odpowiedzialny poinformowat Europejska Agencje Lekow o ciezkich dziataniach niepozadanych
zaobserwowanych u bydta po zastosowaniu produktu Velactis. Zgtoszono 93 zdarzenia niepozadane, w tym
81 zgtoszen dotyczacych zalegania zwierzat, a takze rzadziej hipotermii, hipokalcemii, zaburzen zwacza,
biegunek, zaburzen krazenia, atakcji i adypsji. Niektore z tych zdarzen skutkowaly Smiercig zwierzat (15
przypadkdow).

W dniu 16 czerwca 2016 roku Komisja Europejska wobec przedmiotowego produktu wszczeta procedure
referral, o ktérej mowa w art. 45 Rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004, z uwagi na zgtaszane dzialania
niepozadane produktu. Komisja Europejska zwrocita sie do Europejskiej Agencji Lekéw z zapytaniem, czy
w Swietle zgtaszanych dziatan niepozadanych, stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny i czy w
zwigzku z tym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone
czy tez wycofane.

Europejska Agencja Lekow w dniach 20-24 czerwca 2016 roku zorganizowata telekonferencje w celu
koordynacji dziatan panstw cztonkowskich. Proponowano uznanie sytuacji za ,Nagty Alarm Unijny”



(klasyfikacja wedtug wewnetrznych dokumentéw Europejskiej Agencji Lekéw), ale zdecydowana wiekszosé
panstw czlonkowskich uznata, ze nie ma takiej potrzeby. Przedstawiciele Europejskiej Agencji Lekow
poinformowali, Ze na najblizszym lipcowym posiedzeniu Komitetu ds. Produktéw Weterynaryjnych (CVMP)
zostana przedstawione rekomendacje dotyczace dalszego postepowania z produktem leczniczym
weterynaryjnym Velactis.

Na terenie Polski odnotowano jedno dziatanie niepozadane, ktore nie bylo ciezkim dzialaniem
niepozadanym.

Podmiot odpowiedzialny Ceva Sante Animale zobowiazatl sie do wstrzymania wprowadzania produktu
leczniczego weterynaryjnego Velactis do obrotu do czasu wyjasnienia sprawy oraz do skierowania do
lekarzy weterynarii komunikatu dotyczacego koniecznosci zachowania ostroznosci przy stosowaniu
przedmiotowego leku.
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