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ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MAMIYET V-57 Suspensién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (5 ml) contiene:

Sustancias activas:

Staphylococcus aureus inactivado, cepa ATCC 31885 > 1.43 logio ELISA.*
Streptococcus agalactiae inactivado, cepa ATCC 7077 > 1.56 logio ELISA.*
Streptococcus dysgalactiae inactivado cepa ATCC 27957 > 1.37 logio ELISA.*
Arcanobacterium pyogenes inactivado cepa ATCC 8104 > 1.62 logio ELISA.*

* Titulo medio de ELISA obtenido en conejos tras la administracion de 1 ml de vacuna

Adyuvante:

Hidréxido de aluminio (ARP*) 12,95 mg
Excipiente:

Fenol (Conservante) 13,5 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensioén inyectable

4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino
Bovino

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la inmunizacion activa del ganado bovino frente a la mamitis causada por
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococccus dysgalactiae vy
Arcanobacterium (Corynebacterium) pyogenes.
La inmunidad se adquiere a las dos semanas de completada la primovacunacion y se
mantiene durante 6 meses.

4.3. Contraindicaciones
No vacunar animales enfermos, estresados, con hipertermia o inmediatamente antes de
ser transportados.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna

45. Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
Unicamente se vacunaran animales sanos.
Respétense las condiciones habituales de asepsia durante la vacunacion.

Pagina 1 de 4
agina 1 ¢ C/ Campezo 1

7 _ Edificio 8
MAMIYET V-57 - 129 RQI - 3057 ESP 28022 — Madrid



Precauciones especiales que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
En muy raras ocasiones se pueden producir reacciones alérgicas, en cuyo caso se
recomienda la instauracion de un tratamiento a base de antihistaminicos o corticosteroides.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante
un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos
aislados).
4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia
4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna
con cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes
o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera
realizar caso por caso.
4.9. Posologiay via de administracion
Agitar el medicamento antes de su utilizacion.
La dosis de aplicacion sera, en todos los casos de 5 ml por animal por via subcutanea en
animales sanos en lactacion.
Primovacunacion: aplicar dos dosis con un intervalo de 21 a 25 dias
Revacunacion: aplicar una dosis cada 6-7 meses.
4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En las pruebas de inocuidad se ha probado la dosificacién doble de la recomendada, sin
ningun efecto nocivo.
4.11. Tiempo de espera
Cero dias.
5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna bacteriana inactivada para ganado bovino (incluyendo
micoplasma, toxoides y clamidia)
Cdédigo ATCvet: QI02AB
Para estimular la inmunidad activa del ganado bovino frente a la mamitis producida por
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae y
Arcanobacterium pyogenes
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Fenol

Fosfato disédico anhidro
Dihidrogenofosfato de potasio
Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Incompatibilidades
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.

Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas

Precauciones especiales de conservacién
Conservar y transportar refrigerado (entre 2° C y 8° C).
No congelar.

Conservar en el embalaje original.

Proteger de la luz.

Naturaleza 'y composicién del envase primario

Vial de vidrio incoloro tipo | (F. Eur.) que contiene 5 ml de medicamento para una dosis,
con tapon de goma bromobutilo tipo | (F. Eur.) sellado con capsula de cierre de aluminio.
Vial de vidrio incoloro tipo Il (F. Eur.) que contiene 20 y 100 ml de medicamento para 4 y 20
dosis respectivamente con tapon de goma bromobutilo tipo | (F. Eur.) sellado con capsula
de cierre de aluminio.

1 blister formado por tapa de aluminio y base de PVC que contiene 4 viales de 5 ml (1
dosis).

Los viales son empaquetados individualmente en cajas, excepto en el caso del envase
clinico.

Formatos:
Caja con un vial de 5 ml (1 dosis)
Caja con un vial de 20 ml (4 dosis)
Caja con un vial de 100 ml (20 dosis)
Caja con un blister con 4 viales de 5 ml (1 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ESPANA
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3057 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 08/08/1944
Fecha de la dltima renovacion: 27/06/2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Junio 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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