PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STARTVAC injekénd emulzia pre hovédzi dobytok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Escherichia coli J5 INaKUVOVANA........cccouvviiiiiiiiieeeeeeieeeeeeeeeeeeeee e eeeeaeeeee e > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) kmen SP 140 inaktivovany, s vyjadrenim komplexu SAAC (slime
associated antigenic COMPIEX)...cverrtrtereirt et et et et ettt eeeteeeeeeeenennns > 50 REDyg, **

* REDg: Uéinné davka pre kralika zistena u 60% jedincov (sérologicky)
** REDgo: U¢inna davka pre kralika zistena u 80 % jedincov (sérologicky)

Adjuvans:
Tekuty parafin........cccceeeeiiecieeiiiecee e 18,2 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol............o.iiiiiieeeee e 21 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia.

Homogénna emulzia slonovinovej farby.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok (kravy a jalovice).

4.2 Indikécie pre pouzite so Specifikovanim ciePového druhu

Na imunizaciu stada zdravych krav a teliat, na liecbu dojnic s opakovanou mastitidou, na zniZenie
poctu vyskytu subklinickej mastitidy a zniZzenie vyskytu a zdvaznosti klinickych priznakov klinickej

mastitidy sposobenej baktériami Staphylococcus aureus, koliformnymi baktériami a
koagulazonegativnymi stafylokokmi.

Pri pouziti upIlného ockovacieho planu sa imunita dosiahne od priblizne 13. diia po podani prvej
injekcie az do priblizne 78. diia po podani tretej injekcie.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Malo by byt imunizované celé stado.

Imunizéciu treba povazovat za jednu zo zloziek komplexného antimastitidneho programu, ktory je
zamerany na dolezité faktory zdravia mliecnej zl'azy (t.j. technika dojenia, riadenie zasuSovania



a kfmenia, hygiena, vyziva, ustajnenie, podstielka, pohoda krav, kvalita vody a ovzdusia,
monitorovanie zdravotného stavu) a ostatné riadiace postupy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie moéze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni,
vyhladajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, moéze mat’ za nédsledok ischemicka nekrozu,
dokonca a7 stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moZe
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovs§etkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo slacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky:

- Po podani jednej davky vakciny mdze vzniknuat’ slaba az stredne silné lokélna reakcia prechodného
charakteru - zaloZené na post-registra¢nych spravach o farmakobdelosti. Vyskytuje sa hlavne: opuch
(v priemere o ploche 5 cm?), ktory vymizne najneskor v priebehu 1 az 2 tyzditov. V niektorych
pripadoch mdze miesto vpichu ostat’ bol'avé, pric¢om bolest’ ustlipi najneskor v priebehu 4 dni.

- Po podani injekcie mdze v priebehu prvych 24 hodin dojst’ u krav k prechodnému zvySeniu teploty
v priemere asi o 1°C, u niektorych az o 2°C - zaloZené na post-registracnych spravach o
farmakobdelosti .

- V pripade niektorym citlivych zvierat sa mézu vyskytnit reakcie anafylaktického typu, ktoré mézu
byt’ zivot ohrozujuce - zalozené na post-registracnych spravach o farmakobdelosti. V takomto pripade
by sa mala podat’ vhodna a rychla symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti pri paralelnom pouziti tejto vakciny
s inymi veterinarnymi liekmi. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku treba urobit’ v zavislosti od konkrétneho pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie. Injekcie sa prednostne podavaju striedavo do boc¢nej strany krku. Pred
podanim sa vakcina necha zohriat’ na teplotu 15°C az 25 °C. Vakcinu treba pred pouZzitim potrepat’.

Aplikovat jednu davku (2 ml) formou hlbokej intramuskularnej injekcie do krénych svalov 45 dni
pred o¢akavanym datumom porodu a o 1 mesiac neskor podat’ druhti davku (najmenej 10 dni pred
otelenim). Tretia davka by sa mala podat’ o d’alSie 2 mesiace.

Cely imuniza¢ny program treba zopakovat’ pri kazdej gravidite.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Po podani dvojitej davky vakciny sa pozorovali len tie neziaduce Gcinky, ktoré su uvedené v Casti 4.6.
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre turovité, inaktivované bakteridlne vakciny pre
hovadzi dobytok.

Koéd ATCvet: Q102 AB17.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti baktériam Staphylococcus aureus, koliformnym baktériam

a koagulazonegativnym stafylokokom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol

Parafinovy olej

Sorbitan monooleat

Polysorbat 80

Alginat sodny

Chlorid vapenaty dihydrat

Simetikon

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 10 hodin pri skladovani pri teplote 15 °C az
25°C.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C az 8 °C) a chranit’ pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky typu I po 3, 10 a 50 ml.
Polyetylénové (PET) lickovky po 10, 50 a 250 ml.
Liekovky su uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

- Kartonova skatula s 1 sklenenou lickovkou s 1 davke.

- Kartonova skatula s 10 sklenenymi liekovkami po 1 davke.
- Kartonova skatul’a s 20 sklenenymi lieckovkami po 1 davke.
- Kartonova skatula s 1 sklenenou liekovkou s 5 davkami

- Kartonova skatula s 10 sklenenymi liekovkami po 5 davok
- Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s 25 davkami

- Kartonova Skatul’a s 10 sklenenymi liekovkami po 25 davok

- Kartonova Skatul’a s 1 PET liekovkou s 5 davkami
- Kartonova skatul'a s 1 PET liekovkou s 25 davkami
- Kartonova skatula s 1 PET liekovkou so 125 davkami

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tel. +34 972 430660
Fax. +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/08/092/001-010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/02/2009
Datum posledného predlzenia: 10/02/2014



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.eu .

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

