
1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
Startvac ad us. vet., émulsion injectable pour bovins
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
1 dose (2 ml) contient :
Substances actives :
Escherichia coli (J5), inactivée      > 50 DEL60*
Staphylococcus aureus (CP8), souche SP 140 :
exprimant un complexe antigénique associé à la production de slime (CAAS), inactivée  > 50 DEL80**
* DEL60 : dose efficace chez le lapin pour 60% des animaux (sérologie)
** DEL80 : dose efficace chez le lapin pour 80% des animaux (sérologie)

Adjuvant : Paraffine liquide :  18.2 mg
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.
3. FORME PHARMACEUTIQUE
Émulsion injectable
Émulsion homogène de couleur ivoire
4. INFORMATIONS CLINIQUES
4.1  Espèces cibles
Bovins (vaches et génisses)
4.2 Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces animales cibles
Immunisation à l'échelle du troupeau des vaches et génisses saines, chez les vaches 
laitières présentant des mammites récidivantes, dans le but de réduire l'incidence 
de mammites subcliniques et afin de réduire la sévérité des signes cliniques des 
mammites cliniques causées par Staphylococcus aureus, les coliformes (Escherichia 
coli et bactéries coliformes) ou les staphylocoques coagulase-négatifs.

Début de l’immunité : 2 semaines après la première injection
Durée de l’immunité : 2.5 mois après la troisième injection
4.3  Contre-indications
Aucune
4.4  Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.
4.5  Précautions particulières d’emploi
Précautions particulières d’emploi chez l’animal
L'ensemble du troupeau devrait être vacciné.
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Pour l’utilisateur :
Ce médicament vétérinaire immunologique contient de l’huile minérale. L’(auto-)injection accidentelle peut provoquer de 
fortes douleurs et un gonflement, notamment en cas d’injection dans une articulation ou un doigt de la main, et, dans de 
rares cas, conduire à la perte de ce doigt en l’absence de soins médicaux immédiats. En cas d’(auto-)injection accidentelle de 
ce médicament vétérinaire immunologique, même en quantité minime, demander immédiatement conseil à un médecin et 
lui montrer la notice. Si la douleur persiste au-delà de 12 heures à compter de l’examen médical, consulter à nouveau le 
médecin.
Pour le médecin :
Ce médicament vétérinaire immunologique contient de l’huile minérale. Même une faible quantité de ce produit 
(auto-)injectée accidentellement peut provoquer un œdème intense susceptible d’entraîner, par exemple, une nécrose 
ischémique, voire la perte d’un doigt. Il est impératif de recourir IMMÉDIATEMENT à des soins chirurgicaux dispensés par un 
spécialiste. Une incision et une irrigation rapides de la zone injectée peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus 
mous ou le tendon d’un doigt sont touchés.
4.6  Effets indésirables (fréquence et gravité)
• Très rarement, des réactions transitoires locales d'intensité légère à modérée peuvent être observées. Il s'agira 
principalement d'un gonflement (jusqu'à 5 cm2 en moyenne) se résorbant en 1 à 2 semaines. Dans certains cas, on observera 
une douleur au point d'injection décroissant spontanément au bout de 4 jours.
• Une augmentation transitoire de la température d'environ 1 °C, pouvant atteindre jusqu'à 2 °C chez certaines vaches, 
peut être observée très rarement au cours des premières 24 heures.
• Très rarement, des réactions de type anaphylactique peuvent apparaître et peuvent s'avérer mortelles. Dans ces 
circonstances, un traitement symptomatique approprié et rapide doit être administré. 
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
� très fréquent (effets indésirables chez plus d’un animal sur 10 animaux traités)
� fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
� peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)
� rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
� très rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Les effets indésirables constatés, notamment ceux ne figurant pas sous la rubrique 4.6 de l’information professionnelle, 
doivent être déclarés à l’adresse vetvigilance@swissmedic.ch.
4.7  Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
Peut être utilisé au cours de la gestation et de la lactation.
4.8  Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Aucune information n’est disponible concernant l’innocuité et l’efficacité de ce médicament vétérinaire immunologique 
lorsqu’il est utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce médicament vétérinaire 
immunologique avant ou après un autre médicament vétérinaire doit être prise au cas par cas.
4.9  Posologie et voie d’administration
Administration intramusculaire profonde
Les injections seront administrées de préférence en alternance sur chaque côté de l'encolure. Avant administration, le vaccin 
devrait avoir une température comprise entre 15 – 25 °C. Agiter avant l'emploi.
Administrer une dose (2 ml), en respectant le calendrier suivant :
• Première injection : 45 jours avant la date présumée de mise-bas
• Deuxième injection : 35 jours après la première injection (soit 10 jours avant la date présumée de mise-bas)
• Troisième injection : 62 jours après la deuxième injection (soit 52 jours après la mise-bas)
Le programme de vaccination complet doit être renouvelé à chaque gestation.
4.10 Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Aucun effet indésirable autre que ceux mentionnés dans la section 4.6. n’a été observé après administration d’une double 
dose de vaccin.
4.11 Temps d’attente
Zéro jour
5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES
Groupe pharmacothérapeutique : produits immunologiques pour bovins, vaccins bactériens inactivés, Escherichia + 
Staphylococcus
Code ATCvet : QI02AB17
5.1  Propriétés pharmacodynamiques
Sans objet
5.2  Caractéristiques pharmacocinétiques
Sans objet
5.3  Propriétés environnementales
Pas de données disponibles
6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
6.1  Liste des excipients
Alcool benzylique ; monooléate de sorbitane ; polysorbate 80 ; alginate de sodium ; chlorure de calcium dihydraté ; 
siméticone ; eau pour préparation injectable
6.2  Incompatibilités majeures
En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire immunologique ne doit pas être mélangé avec d’autres 
médicaments vétérinaires.
6.3  Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire immunologique tel que conditionné pour la vente : 18 mois
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 10 heures à température ambiante  (15 – 25 °C)
6.4 Précautions particulières de conservation
À conserver au réfrigérateur (2 – 8 °C). Protéger de la lumière. Ne pas congeler.
6.5  Nature et composition du conditionnement primaire
Présentations :
Carton contenant 1, 10 ou 20 flacons en verre (type I) de 1 dose (2 ml)
Carton contenant 1 ou 10 flacons en verre (type I) ou flacons en PET de 5 doses (10 ml)
Carton contenant 1 ou 10 flacons en verre (type I) ou flacons en PET de 25 doses (50 ml)
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
6.6 Précautions particulières à prendre lors de l’élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de déchets 
dérivés de l’utilisation de ces médicaments
Tous les médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent être éliminés conformément 
aux exigences locales.
7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berne
Tél. : 031 980 27 27 - Fax : 031 980 27 28 - info@graeub.com
Fabricant :
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) ESPAGNE
8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Swissmedic 1'708'001 1 flacon de 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'002 10 flacons de 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'003 20 flacons de 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'004 1 flacon de 5 doses (10 ml)
Swissmedic 1'708'005 10 flacons de 5 doses (10 ml)
Swissmedic 1'708'006 1 flacon de 25 doses (50 ml)
Swissmedic 1'708'007 10 flacons de 25 doses (50 ml)
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire 
9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
Date de première autorisation : 05.07.2011
Date du dernier renouvellement : 10.08.2021
10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE
07/2021
INTERDICTION DE VENTE, DÉLIVRANCE ET/OU D’UTILISATION
Sans objet

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Startvac ad us. vet., Emulsion zur Injektion für Rinder
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis (2 ml) enthält:
Wirkstoffe:
Escherichia coli (J5), inaktiviert     > 50 RED60*
Staphylococcus aureus (CP8), Stamm SP 140:
exprimiert, schleimassoziierten Antigenkomplex (SAAC), inaktiviert  > 50 RED80**
* RED60: Bei 60% der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose) (Serologie)
** RED80: Bei 80% der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose) (Serologie)
Adjuvans: Flüssiges Paraffin:  18.2 mg
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM
Emulsion zur Injektion
Elfenbeinfarbene, homogene Emulsion
4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Zieltierart(en)
Rinder (Kühe und Färsen)
4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Immunisierung von Herden gesunder Kühe und Rinder sowie von Milchkuhherden mit rezidivierender Mastitis, um das 
Auftreten von subklinischer Mastitis sowie das Auftreten und den Schweregrad der klinischen Symptome klinischer Mastitis, 
die durch Staphylococcus aureus, Colibakterien (Escherichia coli und coliforme Bakterien) oder Koagulase-negative 
Staphylokokken verursacht wurde, zu reduzieren.
Beginn der Immunität: 2 Wochen nach der ersten Injektion
Dauer der Immunität: 2.5 Monate nach der dritten Injektion
4.3  Gegenanzeigen
Keine
4.4  Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen.
4.5 Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Die gesamte Herde sollte immunisiert werden.
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwenderin / den Anwender
Für die Anwenderin / den Anwender:
Dieses immunologische Tierarzneimittel enthält Mineralöl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken 
Schmerzen und Schwellungen führen, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fällen kann dies 
zum Verlust des betroffenen Fingers führen, wenn er nicht umgehend ärztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen 
(Selbst-)Injektion dieses immunologischen Tierarzneimittels ziehen Sie sofort eine Ärztin / einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur 
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie der Ärztin / dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen länger als 
12 Stunden nach der ärztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut eine Ärztin / einen Arzt zu Rate.
Für die Ärztin / den Arzt:
Dieses immunologische Tierarzneimittel enthält Mineralöl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen 
dieses Produkts kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umständen zu ischämischen Nekrosen oder sogar dem 
Verlust eines Fingers führen können. Die Wunde soll UNVERZÜGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine 
frühzeitige Inzision und Spülung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.
4.6 Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
• Sehr selten können leichte bis moderate vorübergehende Lokalreaktionen auftreten. Dabei handelt es sich vor allem um 
Schwellungen (durchschnittlich bis zu 5 cm2), die sich innerhalb von ein bis zwei Wochen zurückbilden. Ineinigen Fällen 
können an der Injektionsstelle Schmerzen auftreten, die innerhalb von vier Tagen spontan abklingen.
• Innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Injektion kann sehr selten ein vorübergehender Anstieg der Körpertemperatur 
von durchschnittlich 1 °C, bei manchen Kühen von bis zu 2 °C auftreten.
• Sehr selten können anaphylaktische Reaktionen auftreten, die lebensbedrohlich werden können. In solchen Fällen ist 
eine schnelle und geeignete symptomatische Behandlung notwendig.
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
� Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
� Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
� Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
� Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
� Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).
Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht aufgeführt sind, melden 
Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.
4.7 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann während der Trächtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es liegen keine Informationen zur Unschädlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei 
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach 
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Tiefe intramuskuläre Anwendung
Injektionen werden vorzugsweise abwechselnd an beiden Seiten des Halses vorgenommen. Der Impfstoff sollte vor der 
Verabreichung eine Temperatur von 15 – 25 °C aufweisen. Vor Gebrauch schütteln.
Eine Dosis (2 ml) gemäss dem folgenden Impfschema verabreichen:
- Erste Injektion: 45 Tage vor dem voraussichtlichen Abkalbedatum
- Zweite Injektion: 35 Tage nach der ersten Injektion (entspricht 10 Tage vor dem voraussichtlichen Abkalbedatum)
- Dritte Injektion: 62 Tage nach der zweiten Injektion (entspricht 52 Tage nach dem Abkalben)
Das komplette Impfschema sollte bei jeder Trächtigkeit wiederholt werden.
4.10 Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Es wurden keine anderen ausser den im Abschnitt 4.6 erwähnten Nebenwirkungen nach Verabreichung einer doppelten 
Impfstoffdosis beobachtet.
4.11 Wartezeit(en)
Null Tage
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika für Bovidae, inaktive bakterielle Impfstoffe, Escherichia + Staphylococcus
ATCvet-Code: QI02AB17
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Nicht zutreffend
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Nicht zutreffend
5.3 Umweltverträglichkeit
Keine Angaben
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol; Sorbitanmonooleat; Polysorbat 80; Natriumalginat; Kalziumchlorid-Dihydrat; Simeticon; Wasser für 
Injektionszwecke
6.2 Wesentliche Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses immunologische Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 18 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 10 Stunden bei Raumtemperatur (15 – 25 °C)
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Im Kühlschrank lagern (2 – 8 °C). Vor Licht schützen. Nicht einfrieren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Packungsgrössen:
Faltschachtel mit 1, 10 oder 20 Glas Typ I Flaschen à 1 Dosis (zu 2 ml)
Faltschachtel mit 1 oder 10 Glas Typ I Flaschen oder PET-Flaschen à 5 Dosen (zu 10 ml)
Faltschachtel mit 1 oder 10 Glas Typ I Flaschen oder PET-Flaschen à 25 Dosen (zu 50 ml)
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrössen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der 
Anwendung entstehender Abfälle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften 
zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABERIN
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
Tel.: 031 980 27 27 - Fax: 031 980 27 28 - info@graeub.com
Hersteller:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPANIEN
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Swissmedic 1'708'001 1 Flasche à 1 Dosis (zu 2 ml)
Swissmedic 1'708'002 10 Flaschen à 1 Dosis (zu 2 ml)
Swissmedic 1'708'003 20 Flaschen à 1 Dosis (zu 2 ml)
Swissmedic 1'708'004 1 Flasche à 5 Dosis (zu 10 ml)
Swissmedic 1'708'005 10 Flaschen à 5 Dosis (zu 10 ml)
Swissmedic 1'708'006 1 Flasche à 25 Dosis (zu 50 ml)
Swissmedic 1'708'007 10 Flaschen à 25 Dosis (zu 50 ml)
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 05.07.2011
Datum der letzten Erneuerung: 10.08.2021
10. STAND DER INFORMATION
07/2021
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Startvac ad us. vet., emulsione iniettabile per bovini 
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose (2 ml) contiene:
Principi attivi:
Escherichia coli (J5), inattivato      > 50 RED60*
Staphylococcus aureus (CP8), ceppo SP 140:
esprimente il complesso antigenico SAAC (slime associated antigenic complex), inattivato  > 50 RED80**
* RED60: dose efficace in coniglio nel 60% degli animali (RED = Rabbit Effective Dose) (sierologia)
** RED80: dose efficace in coniglio nell’80 % degli animali (RED = Rabbit Effective Dose) (sierologia)
Adiuvante: Paraffina liquida  18.2 mg
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsione iniettabile
Emulsione omogenea di colore avorio
4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Specie di destinazione
Bovini (vacche e giovenche) 
4.2 Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Per la vaccinazione di gruppo di vacche e giovenche sane, in mandrie di bovine da latte con problemi di mastite ricorrente, 
per ridurre l’incidenza di mastite subclinica e l’incidenza e la gravità dei sintomi di mastite clinica causata da Staphylococcus 
aureus, colibatteri (Escherichia coli e batteri coliformi) e stafilococchi coagulasi negativi.
Inizio dell’immunità: 2 settimane dopo la prima iniezione
Durata dell’immunità: 2.5 mesi dopo la terza iniezione
4.3 Controindicazioni
Nessuna
4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Vaccinare solo animali sani.
4.5 Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
Deve essere vaccinata l’intera mandria. 
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicamento veterinario agli animali
Per l’utilizzatrice/utilizzatore:
Questo medicamento veterinario immunologico contiene olio minerale. L’(auto-)inoculazione accidentale può determinare 
intenso dolore e tumefazione, soprattutto se inoculato in un’articolazione o in un dito e, in rari casi può provocare la perdita 
del dito colpito se non si ricorre immediatamente alle cure mediche. In caso di (auto-)inoculazione accidentale di questo 
medicamento veterinario immunologico, anche di piccole quantità, rivolgersi immediatamente a una medica/un medico e 
mostrarle/gli il foglietto illustrativo. Se il dolore persiste per più di 12 ore dopo l’esame medico, rivolgersi nuovamente alla 
medica/al medico.
Per la medica/il medico:
Questo medicamento veterinario immunologico contiene olio minerale. L’(auto-)inoculazione accidentale di questo 
medicamento veterinario, anche se in piccole quantità, può determinare evidente tumefazione che potrebbe, per esempio, 
evolvere in necrosi ischemica e perfino perdita di un dito. Si richiede una IMMEDIATA ed esperta valutazione di tipo chirurgico 
e potrebbe essere necessaria una tempestiva incisione e irrigazione del sito di inoculo, soprattutto se c’è interessamento dei 
tessuti molli del dito o dei tendini.
4.6 Effetti collaterali (frequenza e gravità)
• Dopo la somministrazione di una dose di vaccino, si possono verificare in casi molto rari reazioni transitorie locali di 
entità da lieve a moderata. Tra queste si annoverano: tumefazione (fino a 5 cm2 in media), che scompare entro 1 o 2 
settimane. In alcuni casi, in corrispondenza del sito di inoculazione può avere luogo una reazione dolorosa, che si risolve 
spontaneamente entro quattro giorni.
• In casi molto rari, si può verificare un aumento transitorio medio della temperatura corporea di circa 1 °C nelle prime 24 
ore dopo l’iniezione, che in alcune vacche può raggiungere 2 °C.
• In casi molto rari potrebbero verificarsi reazioni di tipo anafilattico pericolose per la vita. In questi casi, è necessario 
somministrare rapidamente un trattamento sintomatico adeguato.
La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le seguenti convenzioni:
� molto comune (più di 1 su 10 animali trattati manifesta effetti collaterali)
� comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
� non comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 1000 animali trattati)
� rara (più di 1 ma meno di 10 su 10 000 animali trattati)
� molto rara (meno di 1 animale su 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Notificare a vetvigilance@swissmedic.ch l’insorgenza di effetti collaterali, in particolare quelli non elencati nella rubrica 4.6 
dell’informazione professionale.
4.7 Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o l’ovodeposizione
Può essere usato durante la gravidanza e l’allattamento.
4.8 Interazione con altri medicamenti veterinari ed altre forme d’interazione
Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza e sulla efficacia del medicamento veterinario immunologico quando 
utilizzato con un altro medicamento veterinario. Pertanto, la decisione di utilizzare il medicamento veterinario 
immunologico prima o dopo un altro medicamento veterinario deve essere valutata caso per caso.
4.9 Posologia e via di somministrazione
Somministrazione intramuscolare profonda
Le iniezioni devono essere somministrate sul collo, alternando preferibilmente l’uno e l’altro lato. Prima di somministrare il 
vaccino, lasciare che raggiunga una temperatura compresa tra 15 - 25 ° C. Agitare prima dell’uso.
Somministrare una dose (2 ml) secondo il seguente schema vaccinale:
- Prima iniezione: 45 giorni prima della data prevista per il parto
- Seconda iniezione: 35 giorni dopo la prima iniezione (ovvero 10 giorni prima della data prevista del parto)
- Terza iniezione: 62 giorni dopo la seconda iniezione (ovvero 52 giorni dopo il parto).
L’intero programma di vaccinazione deve essere ripetuto ad ogni gestazione.
4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Dopo la somministrazione di una dose doppia di vaccino non sono state osservate reazioni avverse, se non quelle descritte 
nella sezione 4.6. 
4.11 Tempo(i) di attesa
Zero giorni
5. PROPRIETÀ FARMACOLOGICHE
Gruppo farmacoterapeutico: prodotti immunologici per bovidi, vaccini batterici inattivati, Escherichia + Staphylococcus
Codice ATCvet: QI02AB17
5.1 Proprietà farmacodinamiche
Non pertinente
5.2 Informazioni sulla farmacocinetica
Non pertinente
5.3 Proprietà ambientali
Nessun dato
6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti
Alcol benzilico; sorbitano monooleato; polisorbato 80; sodio alginato; cloruro di calcio diidrato; simeticone; acqua per 
preparazioni iniettabili 
6.2 Incompatibilità principali
In assenza di studi di compatibilità, questo medicamento veterinario immunologico non deve essere miscelato con altri 
medicamenti veterinari.
6.3 Periodo di validità
Periodo di validità del medicamento veterinario immunologico confezionato per la vendita: 18 mesi
Periodo di validità dopo la prima apertura del confezionamento primario: 10 ore conservato a temperatura ambiente (15 – 25 °C)
6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare in frigorifero (2 – 8 °C). Proteggere della luce. Non congelare. 
6.5 Natura e composizione del confezionamento primario
Confezioni:
Scatola con 1, 10 o 20 flaconcini in vetro di tipo I da 1 dose (2 ml)
Scatola con 1 o 10 flaconcini in vetro di tipo I o flaconcini in PET da 5 dosi (10 ml)
Scatola con 1 o 10 flaconcini in vetro di tipo I o flaconcini in PET da 25 dosi (50 ml)
È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicamento veterinario non utilizzato o dei 
materiali di rifiuto derivanti dal suo utilizzo
I medicamenti veterinari non utilizzati e i rifiuti derivati da tali medicamenti veterinari devono essere smaltiti in conformità 
alle disposizioni di legge locali.
7. TITOLARE DELL’OMOLOGAZIONE
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berna
Tel.: 031 980 27 27 - Fax: 031 980 27 28 - info@graeub.com
Produttore:  LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPAGNA 
8. NUMERO/I DI OMOLOGAZIONE
Swissmedic 1'708'001 1 flaconcino da 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'002 10 flaconcini da 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'003 20 flaconcini da 1 dose (2 ml)
Swissmedic 1'708'004 1 flaconcino da 5 dosi (10 ml)
Swissmedic 1'708'005 10 flaconcini da 5 dosi (10 ml)
Swissmedic 1'708'006 1 flaconcino da  25 dosi (50 ml)
Swissmedic 1'708'007 10 flaconcini da  25 dosi (50 ml) 
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria 
9. DATA DELLA PRIMA OMOLOGAZIONE/DEL RINNOVO DELL’OMOLOGAZIONE
Data della prima omologazione: 05.07.2011
Data dell’ultimo rinnovo: 10.08.2021
10. STATO DELL’INFORMAZIONE
07/2021
DIVIETO DI VENDITA, DISPENSAZIONE E/O UTILIZZAZIONE
Non pertinente
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Tel. (34) 972 43 06 60. Fax (34) 972 43 06 61. hipra@hipra.com


