J PROSPECTUL

-Coipozitié
0 dozi (2 ml) contine:

Staphylococcus aureus (CP**8) inactivat, tulpina SP140 ce exprima componentele
Biofilmului > 8,98 SaCC *

* Numir de celule de Staphylococcus aureus exprimat in logio.

**CP: polizaharida capsulara

Adjuvant:

Parafind lichida 18,2 mg
Excipient:

Alcool benzilic 21 mg

Emulsie omogena de culoare ivorie.

3. Specii tinti
Oi si capre (femele adulte).
4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a oilor sdnitoase din turme cu probleme de mastit recurenta, pentru a reduce
incidenta mastitei subclinice (reducerea leziunilor la nivelul ugerului, a numarului de celule somatice
si a numarului de celule de S. aureus) cauzata de Staphylococcus aureus.

Pentru imunizarea activi a caprelor sanitoase din turme cu probleme de mastita recurentd, pentru a
reduce incidenta mastitei subclinice cauzate de Staphylococcus aureus si/sau de Stafilococii
Coagulazo-Negativi*; daci, cu toate acestea se produce mastita cauzata de Stafilococii Coagulazo-
Negativi*, gravitatea semnelor clinice (aspectul ugerului si al laptelui) va fi redusa.

(*Nu au fost stabilite speciile de SCN)

- Instalarea imunitatii:
Oi: 6 sdptamani.
Capre: nu a fost stabilita.
- Durata imunititii: nu a fost stabiliti.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

Vaccinati numai animalele s&ndtoase.
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Vaccinarea trebuie considerati ca o componentd a unui program complex de control al mg$t1te1 cafe sd
se adreseze tuturor factorilor importanti de sinétate a ugerului (de ex. tehnica de muls, gesmonarea
perioadei de repaus mamar si reproducere, igiend, alimentatie, addpostire, asternut, confortat =
animalelor, calitatea aerului si apei, supravegherea stirii de sanatate) si alte practici admmlstra:uve“. el

Precautii speciale care vor fi [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la o
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacé 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 injectati o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca o umflitura accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicali imediati, calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spdlarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
in primele 24 - 48 ore dupa injectarea unei doze duble, la unele animale poate apdrea o crestere

tranzitorie a temperaturii corpului de 1 °C pani la 1,8 °C.
Dup injectarea unei doze duble, pot fi observate zone dure de pand la 5 cm in diametru, care dispar
intr-un interval de 7 - 9 zile.

eyt

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

7.  Evenimente adverse

Oi si capre (femele adulte)

Foarte frecvente Umflatura la locul injectarii’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflatura la locul injectdrii®,

(1 pani la 10 animale / 100 de Temperaturi ridicata >.
animale tratate):

Reactie de tip anafilactic (Reactie alergica severd)*, apatie’,
anorexie (Pierderea poftei de méncare), decubit (Culcare).

Foarte rare
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(<1 animai3]0 000 de animale
‘tratate, in@gi\raportérile izolate):
"Um{fltura mat mica de 2 cm in diametru, care dispare in cel mult 12 zile.
2UsmfHitord mai mare de 5 cm in diametru, care dispare in cel mult 3 zile.
‘ primele 4 qre si 3 zile de la injectare s-a produs o crestere tranzitorie a temperaturii corpului de
" panialal,8 °C,.§i§ dispare spontan in citeva zile, fard a pune in pericol starea de sanatate a animalului.
4 eac’giile_k\p’('?'g;?f' Fatale si/sau cauza un avort. in aceste cazuri, trebuie administrat un tratament

| simptomatie, Adé'écvat si rapid.
7 Modgratg.
AROERE

o aT

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro}

1

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

A se lisa vaccinul si ajunga la o temperaturd de +15 °C pand la +25 °C inainte de utilizare.

Agitati inainte de utilizare.

Varsta minima la vaccinare: 8 luni.

Vaccinare primara: Administrati o dozi (2 ml) prin injectie intramusculara profunda fn muschii gatului
cu 5 siptimani inainte de data estimati pentru parturitie, iar la 3 saptimani dupa prima doza
administrati o a doua doza.

Revaccinare; Schema de vaccinare de bazi trebuie repetatd nainte de fiecare perioada de lactatie.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemdna copiilor.

A se péstra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore pastrat la +15 °C pénd la +25 °C.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiilor de comercializare:
190178

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 5 doze (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 5 doze (10 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml)
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (100 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

17.  Alte informatii



