PROSPECT
STARTVAC
Emulsie injectabila pentru pentru bovine
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STARTVAC emulsie injectabila pentru bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza (2 ml) contine:

Escherichia coli (J5) INACHVAL.........c..oovviiiieiieiieeieeeeeeeeeee et > 50 REDg *
Tulpina SP 140 de Staphylococcus aureus (CP8) inactivat, ce exprima Complexul Antigenic Asociat
CU L, SHME” (SAAC) ettt ettt eae > 50 REDg, **

* REDgo: Doza efectiva pe iepure la 60 % din animale (serologie).
** REDgy: Doza efectiva pe iepure la 80 % din animale (serologie).
Parafina lichida: 18,2 mg

Alcool benzilic: 21 mg

STARTVAC este o emulsie injectabild omogena de culoare ivorie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru vaccinarea efectivelor de vaci si juninci sandtoase, a efectivelor de vaci de lapte cu probleme
de mastitad recurenta, pentru a reduce incidenta mastitei subclinice precum si incidenta si gravitatea
semnelor clinice de mastita clinica cauzate de Staphylococcus aureus, coliformi si stafilococi
coagulazo-negativi.

Programul complet de vaccinare induce imunitatea din aproximativ a 13 a zi dupa prima injectie pana
in aproximativ a 78 a zi dupa cea de-a treia injectie.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.
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6. REACTII ADVERSE
Reactii adverse foarte rare:

Conform rapoartelor de farmacovigilenta post-autorizare, pot aparea reactii locale tranzitorii usoare
pana la moderate dupa administrarea unei doze de vaccin. Acestea ar fi In principal: inflamare (in
medie pand la 5 cm?) care dispare in cel mult 1 sau 2 sdptimani. in anumite cazuri, poate apérea si
durerea la locul inocularii care va scadea In intensitate In mod spontan in maxim 4 zile.

- Conform rapoartelor de farmacovigilenta post-autorizare, in primele 24 de ore dupa injectare poate
apdrea o crestere tranzitorie medie a temperaturii corpului cu aproximativ 1°C, la anumite vaci pana la
2°C.

- Conform rapoartelor de farmacovigilenta post-autorizare, pot aparea reactii de tip anafilactic in cazul
anumitor animale sensibile, care pot pune in pericol viata acestora. In acest caz, trebuie administrat
rapid tratamentul simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine (vaci si juninci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Ar fi de preferat ca injectiile sa fie administrate alternativ pe partile laterale ale gatului.

Se va administra o doza (2 ml) prin injectie intramusculara profunda in muschii gatului cu 45 zile
inainte de data prevazuta pentru parturitie si dupa o luna se va administra a doua doza cu (cel putin 10

zile inainte de fatare). A treia doza se va administra la 2 luni dupa fatare.
Programul complet de vaccinare trebuie repetat odata cu fiecare perioada de gestatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se ldsa vaccinul sa ajunga la o temperatura de +15 °C pana la + 25 °C inainte de utilizare.
Agitati inainte de utilizare.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta n conditii de refrigerare (+2 °C pana la +8 °C). A se proteja de lumina
A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii inscriptionata pe etichetd dupa EXP.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 10 ore pastrat la +15°C pana la +25
°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie imunizat tot efectivul .

Imunizarea trebuie consideratd ca o componenta a unui program complex de control al mastitei care sa
se adreseze tuturor factorilor importanti de sanatate a ugerului (de ex. tehnica de muls, gestionarea
perioadei de repaos mamar si reproducere, igiend, alimentatie, adapostire, asternut, confortul vacilor,
calitatea aerului §i apei, supravegherea starii de sanatate) si alte practici administrative.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Numai animalele sanatoase trebuie imunizate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special 1n cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alte produse medicinale veterinare. O decizie cu privire la utilizarea acestui vaccin inainte
sau dupd administrarea unui alt produs medicinal veterinar trebuie luata, prin urmare, in functie de
fiecare caz individual.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea “Reactii adverse”, dupa
administrarea unei doze duble de vaccin.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie de carton cu 1, 10 si 20 de flacoane din sticld cu 1 doza.
- Cutie de carton cu 1 si 10 flacoane din sticla cu 5 doze.

- Cutie de carton cu 1 si 10 flacoane din sticla cu 25 de doze.

- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 5 de doze.

- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 25 de doze.

- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6samka bearapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))da
HIPRA EAAAT A.E.
Thh: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. — (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel: (+44) 0115 912 4320

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320
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