CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vimco emulsja do wstrzykiwan dla owiec i k6z

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowane bakterie Staphylococcus aureus, wytwarzajace Biofilm, szczep SP140 CP**8 > 8,98
SaCC *

* liczba komorek Staphylococcus aureus wyrazona jako logso

** CP: polisacharyd otoczkowy

Adiuwant:
Parafina CIEKEA. . ... oottt ettt et e s et e e e et e n e et e na e e nareeas 18,2 mg

Substancja pomocnicza:
ALKONOL BENZYIOWY. ... ettt e 21 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan
Homogenna emulsja o zabarwieniu kosci stoniowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (maciorki) i doroste samice kéz

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie zdrowych owiec w stadach z problemem powracajacego zapalenia wymion,

w celu zredukowania czgstoSci wystepowania subklinicznego zapalenia wymion (zmniejszenie zmian
w wymionach, liczby komorek somatycznych i liczby S. aureus) wywotanego przez gronkowca
ztocistego (Staphylococcus aureus).

Czynne uodparnianie zdrowych samic k6z w stadach z problemem powracajacego zapalenia wymion,
w celu zredukowania czgstosci wystepowania subklinicznego zapalenia wymion wywotanego przez
Staphylococcus aureus i/lub gronkowca koagulazoujemnego; jezeli jednak dojdzie do klinicznego
zapalenia wymion wywotanego przez gronkowca koagulazoujemnego*, mniejsza jest intensywnosc¢
objawéw Klinicznych (wptyw na wymig i mleko).

(*Nie przeprowadzono okreslenia gatunkow CNS)

Poczatek odpornosci u owiec przypada na 6 tygodni.
Nie ustalono poczatku odpornosci u kéz (patrz punkt 5).
Nie ustalono czasu trwania odpornosci u owiec i kdz.

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Immunizacje nalezy uwazac za jeden z elementow kompleksowego programu kontroli zapalen
wymion, ktory odnosi si¢ takze do wszystkich czynnikow wptywajacych na stan zdrowia wymion (np.
technika dojenia, zarzgdzanie procesem zasuszania i hodowla, higiena, odzywianie, utrzymanie,
sciotka, komfort zwierzat, jako$¢ powietrza i wody, monitorowanie stanu zdrowia) i innych praktyk
zarzgdzania hodowli.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia 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 zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabra¢
ze sobg ulotke informacyjna.

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

Dla lekarza weterynarii:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

- Lekki obrzek w miejscu wstrzyknigcia o maksymalnej §rednicy do 2 cm, ktory zanika najpdzniej po
12 dniach, wystepowat bardzo czgsto w trakcie badan klinicznych.

- Obrzek w miejscu wstrzyknigcia o srednicy wigkszej niz 5 cm, ktory zanika najpdzniej po 3 dniach,
wystepowal czesto w trakcie badan klinicznych.

- Przejsciowe podwyzszenie temperatury, maksymalnie o 1,8°C wystgpowalo czesto w okresie od
4 pierwszych godzin do 3 dnia po wstrzyknieciu w trakcie badan klinicznych, ktére samoczynnie
ustepuje w ciagu kilku dni bez ujemnego wptywu na stan zdrowia zwierzat.

- Reakcje typu anafilaktycznego, ktore moga zagrazaé¢ zyciu i/lub powodowac poronienie,
wystepowaty bardzo rzadko (na podstawie raportdw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii opracowanych po wprowadzeniu produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu).
W takich okoliczno$ciach konieczne jest odpowiednio szybkie zastosowanie leczenia objawowego.

- Lagodna apatia, anoreksja i/lub spoczynek wystepowaty bardzo rzadko po podaniu szczepionki (na
podstawie raportow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii opracowanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu).

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:



- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej 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 ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Okres cigzy i laktacji:
Moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
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$niowe.

Przed podaniem pozostawié¢ szczepionke do osiggnigcia temperatury w zakresie od +15°C do 25°C.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Minimalny wiek w momencie szczepienia: 8 miesigcy.

Podawac jedna dawke (2 ml) w glebokim wstrzykni¢ciu domigsniowym w mieénie karku na 5 tygodni
przed przewidywang data porodu oraz 3 tygodnie po pierwszej dawce poda¢ drugg dawke.

Podstawowy program szczepienia nalezy powtorzy¢ przed kazda laktacja

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

Przej$ciowe podwyzszenie temperatury o okoto 1°C, a u niektdrych zwierzat o 1,8°C, moze wystapié¢
w okresie pierwszych 24-48 godzin od wstrzyknigcia podwojnej dawki.

Po wstrzyknigciu podwoéjnej dawki moze pojawic si¢ twarda zmiana o maksymalnej Srednicy 5 cm,
ktora zanika w ciggu 7-9 dni.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne.
Kod ATCvet: QI03AB

Stymulowanie odpornosci czynnej przeciw Staphylococcus aureus u owiec.

Stymulowanie odpornosci czynnej przeciw Staphylococcus aureus i/lub gronkowcem
koagulazoujemnym u samic koz.

Pelny program immunizacji u k6z wywotuje odpowiedz serologiczng w okresie od 3 tygodni po
zaszczepieniu. Znaczenie tych poziomow przeciwciat dla ochrony zapewnianej przez szczepionke nie
zostato okre$lone eksperymentalnie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Parafina ciekta

Sorbitanu monooleinian
Polisorbat 80

Sodu alginian

Wapnia chlorek dwuwodny
Symetykon

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

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

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtfodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin, przechowujgc w temperaturze od
+15°C do +25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I lub polietylenu (PET) o pojemnosci 10 ml, 50 ml i 100 ml
zamykane korkami gumowymi i kapslami aluminiowymi.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg szklang zawierajaca 5 dawek (10 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg szklang zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 50 dawek (100 ml).

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 5 dawek (10 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajaca 50 dawek (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2777/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2018
Data przedtuzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy





