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» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MASTIVAC suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (5 ml) contiene:

Sustancias activas:

Streptococcus agalactiae inactivado, cepa LOL: >1 P.R*
Streptococcus dysgalactiae inactivado, cepa ATCC 43078: >]1 P.R*
Streptococcus uberis inactivado, cepa LO1: >l P.R*
Streptococcus pyogenes inactivado, cepa LO1: >l P.R.*
Staphylococcus aureus inactivado, cepa LO1: >l P.R.*
Arcanobacterium pyogenes inactivado, cepa ATCC 9730: >l P.R.*
Escherichia coli inactivado, cepa Bov-10: >1 P.R.*
Escherichia coli inactivado, cepa Bov-14: >1 P.R*
Escherichia coli inactivado, cepa Bov-15: >l P.R*
Escherichia coli inactivado, cepa Suis-21: >1P.R*
Escherichia coli inactivado, cepa J5 ATCC 43745: >l P.R*

*P.R.: Potencia Relativa (ELISA en suero de conejos, respecto a una vacuna de referencia)

Adyuvante:
Hidréxido de aluminio (AF"): 8,5 mg

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4. DATOS CLINICOS
41 Especies de destino

Bovino (novillas y vacas)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa frente a las mamitis clinicas y/o subclinicas del ganado bovino, producidas
por los siguientes microorganismos: Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Arcanobacterium pyogenes y Escherichia coli.
Reduccion de los signos clinicos de las mamitis clinicas producidas por Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus pyogenes, Arcanobacterium pyogenes y Escherichia coli, y reduccion del recuento de
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células somaticas en las mamitis subclinicas producidas por Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis y Staphylococcus aureus.

La inmunidad aparece a los 8-10 dias de la aplicacion de la segunda dosis.

La duracion de la inmunidad es de al menos de 6 meses

4.3 Contraindicaciones

Ninguna

44  Advertencias especiales para cadaespecie de destino
No vacunar animales débiles o enfermos

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

46  Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Puede aparecer muy frecuentemente un pequefio edema de hasta 1 cm de diametro durante 2 dias que
aparece al dia siguiente de la vacunacion.

La vacunacion, frecuentemente, puede producir un aumento de temperatura en los animales de 1°C, que
puede llegar a superar levemente los 40°C durante unas pocas horas, y que remite en 24 horas.

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 tratamie nto)
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (més 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 lagestacion, la lactanciao la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

48 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

49 Posologia y via de administracion

Via de administracion: Subcutanea, en el cuello o en la espalda.
Dosis: 5 ml.
e Primovacunacion: dos inoculaciones con un intervalo de 15 dias entre ellas en lugares distintos o
del cuello o la espalda.
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La edad minima recomendada de aplicacion del medicamento es a los 20-22 meses de edad, 2 meses
antes del primer parto.
Novillas: Administrar 2 meses antes del primer parto.
Vacas: Administrar en cualquier momento independientemente del estado fisiolégico del animal.
e Revacunacion: semestral.

Agitar antes de usar.
Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han descrito sintomas locales o generales diferentes a los indicados en el punto 4.6. al administrar
una dosis doble del medicamento.

411 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas para bovidos.
Caodigo ATCvet: QI02AB

Para la inmunizacion activa del ganado bovino frente a mamitis en el ganado vacuno asociadas a

infecciones causadas por Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Arcanobacterium pyogenesy Escherichia coli.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Hidroxido de aluminio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 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.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C)
No congelar.
Proteger de la luz.

MINISTERIO

Pagina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



6.5 Naturalezay composicién delenvase primario

Viales de vidrio coloreado tipo | (25 ml) y tipo 1l (100 ml), cerrados con tapones de goma tipo I y
capsulas de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 25 ml con 20 ml (4 dosis)
Caja con 1 vial de 100 ml (20 dosis).

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
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.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros

36410 O Porrifo

Pontevedra

Esparia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2990 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 21 de febrero de 1969

Fecha de la dltima renovacion: 25 de febrero de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

10/2022

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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