STARTVAC®

Emulsja do wstrzykiwan dla bydta

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISZPANIA

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH):

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Inaktywowana Escherichia coli J5 > 50 RED*

Inaktywowany szczep SP 140 Staphylococcus aureus (CP8), wyrazony w "slime
associated antigenic complex (SAAC)” > 50 REDg,**

* REDeo: jednostka wywotujaca dodatnia reakcje serologicznag u 60% krolikow.

** REDso: jednostka wywotujaca dodatnia reakcje serologiczna u 80 % krolikow.

STARTVAC jest jednorodn a emulsja do wstrzykiwan o kolorze kosci stoniowej.
WSKAZANIA LECZNICZE:

Uodpornienie zdrowych kréow i jatowek w stadach bydta mlecznego z
nawracajacym zapaleniem gruczotu mlekowego. Zmniejszenie wystepowania
podklinicznych przypadkéw zapalenia gruczotu mlekowego oraz zmniejszenie
zachorowalnosci i ztagodzenie przebiegu klinicznego zapalenia gruczotu
mlekowego wywotanego przez Staphylococcus aureus, bakterie typu Coli i
gronkowce koagulazo- ujemne.

Petny program szczepien powoduje wytworzenie odpornosci poczawszy od okoto
13 dnia po podaniu pierwszej dawki szczepionki do okoto 78 dnia po podaniu
trzeciej dawki szczepionki.

PRZECIWWSKAZANIA:

Brak. X

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

- Po podaniu jednej dawki szczepionki moga wystapic¢ przejsciowe, od niewielkich
do umiarkowanych, reakcje miejscowe. Jest to gtownie obrzek (Srednio do 5 cm?),
zanikajacy w wiekszosci przypadkow w ciagu 1 lub 2 tygodni. U niektorych
zwierzat w miejscu podania szczepionki moze pojawic sig bolesnos¢, ustepujaca
samoistnie po uptywie maksymalnie 4 dni.

- W ciagu 24 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie
cieptoty wewnetrznej ciata o ok. 1 °C, a u niektorych zwierzat do 2 °C.

U niektorych bardziej wrazliwych zwierzat moze wystgpi¢c reakcja
anafilaktyczna, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia. W takim przypadku
nalezy wdrozyc bezzwtocznie wtasciwe leczenie objawowe.

CzestotliwosC wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z
ponizsza reguta:

- Bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat Wwykazujacych dziatanie(a)
niepozadane w jednym cyklu leczenia).

- Czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na¢00 zwierzat).

- Niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniejmniz 10'nay1000 zwierzat).

- Rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niZ 10 na 10000 zwierzat).

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na®10000 Zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).
W przypadku zaobserwowahia jakichkolwiek powaznych objawow lub innych
objawow niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza
weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT:

Bydto (krowy i jatowki).

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-l) | SPOSOB PODANIA:
Podanie domig$niowo. Zalecane jest podame drugiej dawki szczepionki w
przeciwlegtym miejscu szyi.

Poda¢ jedna dawke (2 ml) poprzez gteboki zastrzyk domiesniowy w mleSIen szy]ny
na 45 dni przed spodziewanym terminem porodu, nastepnie miesiac pozniej
podac druga dawke najpozniej (na 10 dni przed cieleniem). Trzecia dawke nalezy
podac po kolejnych 2 miesiacach.

Petny program szczepien nalezy powtarza¢ w kazdej ciazy.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Przed podaniem umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temp. +15 °C do +25 °C.
Wstrzasnac przed uzyciem.

OKRES KARENCJI:

Zero dni.
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SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w stame schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Chronic przed swiattem. Nie zamrazad.

Nie uzywad po uptywie daty waznosci podanym na opakowaniu bezposrednim po
uptywie Termin waznosci.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin w
temperaturze 15 °C - 25 °C.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ cate stado.

Szczepienie nalezy rozpatrywac jako jeden z elementéw petnego planu kontroli
zapalen gruczotu mlekowego, ktory uwzglednia wszystkie istotne czynniki majace
wptyw na stan gruczotu mlekowego (np. technika udoju, zasuszenie, rozrdd,
warunki higieniczne, zywienie, warunki utrzymania, dobrostang‘jakos¢ powietrza
i wody do picia, monitoring zdrowotny stada) oraz pozostate metody zarzadzania
stadem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepic wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne s$rodki ostroznosci dla osob podajacych “produkty lecznicze
weterynaryjne zwierzetom:

Dla uzytkownika: Ten produkt leczniczyweterynaryjny zawiera olej mineralny.
Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodewa¢ znaczna bolesnos¢ oraz obrzek,
szczegdlnie w przypadku wstrzyknigeia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzié,do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska:.

W  przypadku omytkowego “wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy zwrocic sie o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta
zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnosc¢ “utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiejs nalezy{ponownie udac sie do lekarza.

Dlaslekarza: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet,
jeslinwstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowac
Znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng a
nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

Stosowanie w ciazy i laktacji: Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej
szczepionki stosowanej jednoczes$nie z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna  byc
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie  (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Inne dziatania niepozadane po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie byty
opisane niz te wymienione w punkcie “Dziatania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie mieszac z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:

0 sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola
one na lepsza ochrone $rodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sa dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE: Wielko$¢ opakowania:

- Pudetko tekturowe z 1, 10 i 20 fiolkami szklana zawierajacymi 1 dawke.

- Pudetko tekturowe z 1 i 10 fiolkami szklana zawierajacymi 5 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 i 10 fiolkami szklana zawierajacymi 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 5 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami
podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

UL. Krolowej Marysienki, 9/1

02-954 - WARSZAWA - POLSKA

e-mail: admin.polska@hipra.com



