European Medicines Agency
Veterinary Medicines

EMEA/V/C/130
RAPORT EUROPEAN PUBLIC DE EVALUARE (EPAR)
STARTVAC

Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca dorifi informatii suplimentare pe baza recomandarilor
CVMP, cititi Dezbaterea stiintificd (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Startvac?
Startvac este un vaccin pentru vaci ce contine bacteriile inactivate (omorate) numite
Escherichia coli si Staphylococcus aureus. Startvac este o emulsie injectabild, disponibila in
flacoane (de 3, 10 si 50 ml).

Pentru ce se utilizeaza Startvac?
Startvac se utilizeaza pentru Intdrirea imunitatii in turme Intregi, formate din vaci de lapte
sdnatoase, 1n turmele care sunt cunoscute ca avand probleme datorita mastitei (inflamatia
ugerului ca urmare a unei infectii). Imunitatea Intarita reduce numarul de vaci afectate si
reduce severitatea semnelor clinice.

Startvac se administreaza tuturor vacilor sandtoase dintr-o turma, in timpul si dupa perioada de
gestatie. Se administreaza sub forma a trei injectii Tn muschiul gatului: prima se administreaza
cu 45 de zile Tnainte de momentul prevazut al nasterii, a doua dupa 35 de zile de la nastere si a
treia dupd alte 62 de zile. Intreaga schema de injectare trebuie repetati la fiecare gestatie.

Cum actioneaza Startvac?
Startvac este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,,invatarea” sistemului imunitar (sistemele
naturale de aparare ale organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Startvac contine
formele omorate ale celor doua bacterii care cauzeaza in mod normal mastita (Escherichia coli
si Staphylococcus aureus). Atunci cand se administreaza unei vaci, sistemul imunitar al
animalului recunoaste bacteriile ca fiind ,,striine” si produce anticorpi impotriva lor. In viitor,
sistemul imunitar va fi capabil sa produca anticorpii mai rapid atunci cand este din nou expus
bacteriilor. Anticorpii vor ajuta in lupta impotriva bacteriilor, prevenind aparitia mastitei sau
reducand severitatea simptomelor sale.

Vaccinul contine in plus un ,,adjuvant” (parafina lichidd) pentru stimularea unui raspuns mai
bun.
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Cum a fost studiat Startvac?
Societatea a desfasurat cateva studii, inclusiv un studiu principal care a examinat eficacitatea
Startvac la vacile de lapte in conditii de teren. Studiul a comparat vacile cérora le-a fost
administrat Startvac cu cele care au primit placebo (un vaccin inactiv) si a observat numarul
de vaci cu mastita, severitatea simptomelor de mastita si productia de lapte.

Ce beneficii a prezent Startvac in timpul studiilor?
Studiile au aratat ca Startvac a redus numarul de vaci cu mastita cauzata de Staphylococcus
aureus $i bacteriile asociate si a redus severitatea simptomelor la vacile care au avut mastita.
De asemenea, vaccinarea cu Startvac a dus la un numar crescut de vaci care au fost vindecate
de infectie, la reducerea numarului de vaci care au avut nevoie de tratament pentru mastita si
la o crestere a cantitatii si calitatii productiei de lapte.
Injectiile cu Startvac nu au avut niciun efect daunator asupra gestatiei sau nasterii sau asupra
viteilor.

Care sunt riscurile asociate cu Startvac?
Vaccinul poate cauza tumefactie temporara si durere la locul injectarii. De asemenea, poate
determina cresterea temporara a temperaturii corpului.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreazi medicamentul sau intra in
contact cu animalul?
Startvac contine parafina lichida (un tip de ulei mineral). Injectarea accidentald sau auto-
injectarea poate cauza durere severa si tumefactie, in mod special daca vaccinul este injectat
intr-o articulatie sau un deget. In cazuri rare, acest lucru poate duce la pierderea degetului
afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului, chiar
daca a fost injectatad o cantitate foarte mica de produs si prezentati prospectul produsului. Daca
durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Care este perioada care trebuie asteptata pana la sacrificarea animalului si consumul carnii
(perioada de asteptare)?
Perioada de asteptare este de zero zile. Animalul poate fi sacrificat pentru carne, in orice
moment dupd injectare.

Care este perioada care trebuie asteptatii pana cind laptele animalului poate fi consumat de
citre om?
Laptele poate fi consumat oricand dupa injectare.

De ce a fost aprobat Startvac?
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca
beneficiile Startvac sunt mai mari decét riscurile legate de imunizarea in turma a vacilor
sdnatoase si a junicilor, din turmele de bovine de lapte cu probleme recurente legate de
mastita, pentru a reduce incidenta mastitei subclinice §i incidenta si severitatea semnelor
mastitei clinice cauzate de Staphylococcus aureus, bacilii coliformi si stafilococii coagulazo-
negativi si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Startvac.
Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul 6 din prezentul EPAR.
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Alte informatii despre Startvac:
Comisia Europeand a acordat societatii Laboratorios Hipra, S.A. o autorizatie de introducere
pe piata pentru Startvac, valabild pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, la 11/02/2009.
Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a acestui medicament se gasesc pe
etichetd/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11/02/2009.
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