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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Direkte kommunikation til danske dyrlaeger

Velactis (cabergolin) sikkerheds advarsel

Kaere dyrlaeger
Leegemiddelstyrelsen vil hermed orientere om fglgende:

Leegemiddelstyrelsen har med gjeblikkelig virkning besluttet at stoppe anvendelse af Velactis i
Danmark pa grund af alvorlige bivirkninger hos malkekvaeg efter brug ved goldningen.
Kommissionen har den 16. juni 2016 igangsat en Art. 45 referral i henhold til EU Forordning No
726/2004. Denne referral skal afklare om der er sammenhang mellem anvendelsen af produktet
og de observerede utilsigtede reaktioner hos malkeger ved brug af produktet.

De fleste alvorlige bivirkninger er registreret i Danmark (44/85); det estimerede forbrug i EU er pa
35.000 doser pt. De alvorlige bivirkninger omfatter iseer recumbency (liggende kger), hypothermi,
hypocalcaemi, perivasculaere forstyrrelser, men de causale mekanismer er endnu ikke fuldt
afklarede.

Dyrlaegerne anbefales hermed at stoppe brugen af Velactis med gjeblikkelig virkning, samt
omgaende at indrapportere enhver opstaet bivirkning hos kger ved goldning fra allerede
behandlede dyr til Leegemiddelstyrelsen pa www.laegemiddelstyrelsen/bivirkninger og
produktinformation/bivirkninger ved medicin/meld en bivirkning.

Yderligere information om produktet kan findes i produktresumeet pa EMA’s hjemmeside

Med venlig hilsen

Veterinzersektionen i Leegemiddelstyrelsen


http://www.laegemiddelstyrelsen/bivirkninger
http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/EPAR_-_Product_Information/veterinary/003739/WC500201802.pdf

