ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

STARTVAC emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowana EScherichia cOli J5.........oovvevieiieiiiiienieeieeeeeesee e > 50 REDg *
Inaktywowany szczep SP 140 Staphylococcus aureus (CP8), wyrazony w slime associated antigenic
complex (SAAC)”.............. veieeeie..> 50 REDgq **

* REDgy: jednostka wywotujaca dodatnig reakcje serologiczng u 60% krolikow.
** REDygo: jednostka wywotujaca dodatnig reakcje serologiczng u 80 % krolikow.

Adiuwant:
Plynna parafina...........cccceevvieiiiieciieceeeeeeee e 18,2 mg

Substancje pomocnicze:
AIKOhOL BeNZYIOWY......viitiiiiiieiiecierieee e 21 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Jednorodna emulsja kolorze ko$ci stoniowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Uodpornienie zdrowych krow i jatdwek w stadach bydta mlecznego z nawracajagcym zapaleniem
gruczohu mlekowego. Zmniejszenie wystepowania podklinicznych przypadkow zapalenia gruczotu
mlekowego oraz zmniejszenie zachorowalnosci i ztagodzenie przebiegu klinicznego zapalenia
gruczotu mlekowego wywolanego przez Staphylococcus aureus, bakterie typu Coli i gronkowce

koagulazo- ujemne.

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

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ cale stado.



Szczepienie nalezy rozpatrywac jako jeden z elementdéw petnego planu kontroli zapalen gruczotu
mlekowego, ktory uwzglednia wszystkie istotne czynniki majgce wpltyw na stan gruczotu mlekowego
(np. technika udoju, zasuszenie, rozréd, warunki higieniczne, zywienie, warunki utrzymania,
dobrostan, jakos$¢ powietrza i wody do picia, monitoring zdrowotny stada) oraz pozostate metody
zarzadzania stadem.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

- po podaniu jednej dawki szczepionki moga wystapic przej$ciowe, od niewielkich do
umiarkowanych, reakcje miejscowe (dane wynikajace z porejestracyjnych badan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). Jest to gtéwnie obrzek (Srednio do 5 cm?), zanikajacy w wigkszosci
przypadkow w ciagu 1 lub 2 tygodni. U niektorych zwierzat w miejscu podania szczepionki moze
pojawi¢ sie bolesnos¢, ustgpujaca samoistnie po uptywie maksymalnie 4 dni.

- W ciagu 24 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie cieptoty wewngtrznej
ciata o ok. 1°C, a u niektorych zwierzat do 2°C (dane wynikajace z porejestracyjnych badan nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapit).

- U niektorych bardziej wrazliwych zwierzat moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktora moze
stanowi¢ zagrozenie dla zycia(dane wynikajace z porejestracyjnych badan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). W takim przypadku nalezy wdrozy¢ bezzwlocznie wlasciwe
leczenie objawowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig¢éniowe. Zalecane jest podanie drugiej dawki szczepionki w przeciwleglym miejscu
szyi. Przed podaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temp. 15°C - 25°C. Wstrzasna¢ przed
uzyciem.

Podac¢ jedng dawke (2 ml) poprzez gleboki zastrzyk domig$niowy w migsien szyjny na 45 dni przed
spodziewanym terminem porodu, nastepnie miesigc pdzniej poda¢ drugg dawke najpdzniej (na 10 dni
przed cieleniem). Trzecig dawke nalezy podac po kolejnych 2 miesigcach.

Pelny program szczepien nalezy powtarza¢ w kazdej ciazy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Inne dziatania niepozadane po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie byly opisane niz te
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Produkty lecznicze immunologiczne dla bydta, inaktywowane szczepionki dla bydta.

Kod ATCvet: Q102 AB17

Do wytworzenia odpornosci czynnej przeciwko Staphylococcus aureus, bakterie typu Coli i
gronkowcom koagulazo- ujemnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Ptynna parafina

Monooleinian sorbitolu

Monooleinian polioksyetylenosorbitolu (Polysorbate 80)
Alginian sodu

Dwuwodny chlorek wapnia

Simetikon



Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin w temperaturze 15°C
-25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 3, 101 50 ml.
Butelki polietylenowe (PET) o pojemnosci 10, 50 i 250 ml.
Fiolki zamykane gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Wielko$é opakowania:

- Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 1 dawke.

- Pudetko tekturowe z 10 fiolkami szklang zawierajacymi 1 dawke.
- Pudelko tekturowe z 20 fiolkami szklang zawierajgcymi 1 dawke.
- Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajac g 5 dawek.

- Pudetko tekturowe z 10 fiolkami szklang zawierajacymi 5 dawek.
- Pudelko tekturowe z 1fiolkg szklang zawierajac g 25 dawek.

- Pudelko tekturowe z 10 fiolkami szklang zawierajacymi 25 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 5 dawek
- Pudelko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 25 dawek
- Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 125 dawek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

17170- AMER (Girona)
HISZPANIA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/092/001-010
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2009

Data przedluzenia pozwolenia: 10/02/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH WYTWORCAC(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnych

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Laboratorios Hipra, S.A. (CIAMER)
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe, fiolki PET (250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

STARTVAC emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (2ml) zawiera:

Inaktywowana Escherichia coli J5 > 50 REDg, (Jednostka wywotujaca dodatnig reakcje serologiczna
u 60% krolikow)

Inaktywowany szczep SP 140 Staphylococcus aureus (CP8), wyrazony w ,,slime associated
antigenic complex (SAAC)” 50 REDyg, (u 80% krolikow)

Ptynna parafina 18,2 mg

Alkohol benzylowy 21 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka zawierajgca 1 dawke (2 ml).

10 fiolek zawierajacych 1 dawke (2 ml).
20 fiolek zawierajacych 1 dawke (2 ml).

1 fiolka zawierajaca 5 dawek (10 ml).

10 fiolek zawierajacych 5 dawek (10 ml)

1 fiolka zawierajaca 25 dawek (50 ml)

10 fiolek zawierajacych 25 dawek (50 ml).
1 fiolka zawierajaca 125 dawek (250 ml)
125 dawek (250 ml)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

1"



8. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin; przechowywaé w temperaturze
15°C - 25°C.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

17170- AMER (Girona)
HISZPANIA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

12


mailto:hipra@hipra.com

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/092/001 1 fiolka szklang zawierajaca 1 dawke
EU/2/08/092/002 10 fiolek szklang zawierajacych 1 dawke
EU/2/08/092/003 20 fiolek szklang zawierajacych 1 dawke
EU/2/08/092/004 1 fiolka szklang zawierajaca 5 dawek
EU/2/08/092/005 10 fiolek szklang zawierajacych 5 dawek
EU/2/08/092/006 1 fiolka szklang zawierajaca 25 dawek
EU/2/08/092/007 10 fiolek szklang zawierajacych 25 dawek
EU/2/08/092/008 1 fiolka PET zawierajacg 5 dawek
EU/2/08/092/009 1 fiolkg PET zawierajaca 25 dawek
EU/2/08/092/010 1 fiolkg PET zawierajaca 125 dawek

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
Fiolki PET (10 ml, 50 ml) i fiolki szklane (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

STARTVAC emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka zawiera:
Inaktywowana Escherichia coli J5, Inaktywowany szczep SP 140 Staphylococcus aureus (CPS);.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka (2ml)
5 dawek (10 ml)
25 dawek (50 ml)

| 4. DROGA PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

| 5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin; przechowywaé w temperaturze
15°C - 25°C.

8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
STARTVAC

emulsja do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

STARTVAC emulsja do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (2ml) zawiera:

Inaktywowana Escherichia cOli J5.........oovvevieiieiiiiiieiieieeieeseesee e > 50 REDg *
Inaktywowany szczep SP 140 Staphylococcus aureus (CP8), wyrazony w "slime associated antigenic
complex (SAAC)” ...cccvvevvecirenen. veieeeen..> 50 REDgq **

* REDg: jednostka wywotujaca dodatnig reakcj¢ serologiczng u 60% krolikow.
** REDgy: jednostka wywotujaca dodatnia reakcje serologiczng u 80 % krolikow.
Plynna parafina...........ccccceevieiiieiiiieeeeceee e 18,2 mg
AIKOhOL BeNZYIOWY ... ..vitiiiiiieeieeierece et 21 mg

STARTVAC jest jednorodng emulsjg do wstrzykiwan o kolorze kosci stoniowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Uodpornienie zdrowych krow i jatdwek w stadach bydta mlecznego z nawracajacym zapaleniem
gruczotu mlekowego. Zmniegjszenie wystepowania podklinicznych przypadkow zapalenia gruczotu
mlekowego oraz zmniejszenie zachorowalnosci i ztagodzenie przebiegu klinicznego zapalenia
gruczolu mlekowego wywotanego przez Staphylococcus aureus, bakterie typu Coli 1 gronkowce
koagulazo- ujemne.

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

- po podaniu jednej dawki szczepionki moga wystapic¢ przejsciowe, od niewielkich do
umiarkowanych, reakcje miejscowe(dane wynikajace z porejestracyjnych badan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). Jest to gtownie obrzek ($rednio do 5 cm?), zanikajacy w
wigkszosci przypadkow w ciggu 1 lub 2 tygodni. U niektorych zwierzat w miejscu podania
szczepionki moze pojawic si¢ bolesnos¢, ustepujgca samoistnie po uptywie maksymalnie 4 dni.

- w ciaggu 24 godzin po szczepieniu moze wystapic przejsciowe podwyzszenie cieploty wewnetrznej
ciata o ok. 1°C, a u niektorych zwierzat do 2°C (dane wynikajgce z porejestracyjnych badan nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii).

- u niektorych bardziej wrazliwych zwierzat moze wystgpi¢ reakcja anafilaktyczna, ktora moze
stanowi¢ zagrozenie dla zycia (dane wynikajace z porejestracyjnych badan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). W takim przypadku nalezy wdrozy¢ bezzwtocznie wlasciwe
leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe. Zalecane jest podanie drugiej dawki szczepionki w przeciwleglym miejscu

Szyi.

Podac¢ jedng dawke (2 ml) poprzez glgboki zastrzyk domigsniowy w migsien szyjny na 45 dni przed
spodziewanym terminem porodu, nast¢pnie miesigc pdzniej podaé drugg dawke najpozniej (na 10 dni
przed cieleniem). Trzecig dawke nalezy podac¢ po kolejnych 2 miesigcach.

Pelny program szczepien nalezy powtarza¢ w kazdej cigzy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temp. 15°C do 25°C.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
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10. OKRESY KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowacé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanym na opakowaniu bezposrednim po uptywie Termin
waznosci.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepié cate stado.

Szczepienie nalezy rozpatrywac jako jeden z elementéw petnego planu kontroli zapalen gruczotu
mlekowego, ktory uwzglednia wszystkie istotne czynniki majgce wpltyw na stan gruczotu mlekowego
(np. technika udoju, zasuszenie, rozrod, warunki higieniczne, zywienie, warunki utrzymania,
dobrostan, jako$¢ powietrza i wody do picia, monitoring zdrowotny stada) oraz

pozostate metody zarzadzania stadem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggaca obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Stosowanie w ciazy 1 laktacji:

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

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

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

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:

- Pudelko tekturowe z 1, 10 i 20 fiolkami szklang zawierajagcymi 1 dawke.
- Pudelko tekturowe z 1 1 10 fiolkami szklang zawierajacymi 5 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 i1 10 fiolkami szklang zawierajacymi 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 5 dawek

- Pudelko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajgca 25 dawek

- Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 125 dawek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

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

Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464
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http://www.ema.europa.eu/

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

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))Ld0
HIPRA EAAAS A.E.
Tr: (+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
Tel. — (+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

Kvnpog
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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