RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIMCO emulsion inyectable para ovejas y cabras.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (2 ml) contiene:

Principio activo:

Staphylococcus aureus inactivado, cepa SP140 CP**8 expresando componentes del Biofilm >
8,98 SaRC*

* Staphylococcus aureus Recuento de Células en log;,.

** CP: Polisacarido capsular.

Adyuvante:
Parafina liquida 18,2 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracién del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol Bencilico 21 mg

Parafina liquida

Sorbitan monooleato

Polisorbato 80

Sodio alginato

Calcio cloruro, dihidrato

Simeticona

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Dodecahidrato de fosfato disodico

Dihidrogeno fosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion homogénea de color marfil.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Ovejas y cabras (hembras adultas).



3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de ovejas sanas en rebafios con problemas de mastitis recurrentes, para redu-
cir la incidencia de la mastitis sub-clinica (reduccion de las lesiones en las ubres, recuento de células
somaticas y recuento de S. aureus) causada por Staphylococcus aureus.

Para la inmunizacion activa de cabras sanas en rebafios con problemas de mastitis recurrentes, para redu-
cir la incidencia de mastitis sub-clinicas causadas por Staphylococcus aureus y/o estafilococos coagulasa
negativos; sin embargo, cuando la mastitis clinica causada por estafilococos coagulasa negativos™ ocurre,
la gravedad de los signos clinicos (aspecto de la ubre y de la leche) se reduce.

(* No se ha realizado determinacién de las especies CNS)

- Inicio de la inmunidad:
Ovejas: 6 semanas.
Cabras: no ha sido establecido (ver seccion 4).
- Duracion de la inmunidad: no ha sido establecida.
3.3 Contraindicaciones
Ninguna.
34 Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.
La inmunizacion debe ser considerada como un componente de un programa de control de mastitis com-
plejo que aborde todos los factores sanitarios de la ubre importantes (por e jemplo, técnica de ordefio, del

secado y manejo de reproduccion, higiene, nutricion, alojamiento, lecho, confort del animal, calidad del
aire y el agua, monitoreo de la salud) y otras practicas de manejo.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el
dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccién accidental de este medicamento puede causar inflamacién intensa, que podria, por ejemplo,
terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una inc i-
sion e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el
tendon.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
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3.6 Acontecimientos adve rsos

Ovejas y cabras adultas.

Muy frecuentes Tumefaccion en el punto de inyeccion®.

(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

Frecuentes Tumefaccion en el punto de inyeccion’®. Alta temperatura®.

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Muy raros Reacciones de tipo anafilacticas’, apatia®, anorexia, recumben-

(<1 animal por cada 10 000 animales | 1.
tratados, incluidos informes aislados):

“Tumefaccion de menos de 2 cm de diametro que desaparece en 12 dias como maximo.
? Tumefaccion de més de 5 cm de didmetro que desaparece en 3 dias como maximo.
*Reaccion transitoria de hasta 1,8°C entre las primeras 4 horas y 3 dias después de la inyeccion, que des-
aparece espontaneamente en unos dias sin comprometer el estado de salud del animal.
“Reacciones que pueden poner en peligro la vida y/o provocar un aborto. En tales casos, debe adminis-
Erarse un tratamiento sintomatico rapido y adecuado.

Leve.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario

al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto correspondientes en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion 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 administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.

Dejar que la vacuna alcance una temperatura de los +15 °C - +25 °C antes de su administracion.
Agitar antes de usar.

Edad minima de vacunacion: 8 meses.

Vacunacion bésica: Administrar una dosis (2 ml) por inyeccion intramuscular profunda en los mdsculos
del cuello 5 semanas antes de la fecha esperada de parto y 3 semanas después de la primera dosis, adm -
nistrar una segunda dosis.

Revacunacion: El programa de vacunacion basico debe repetirse antes de cada lactancia.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

En las primeras 24-48 horas después de la inyeccion de una doble dosis puede producirse un aumento
transitorio en la temperatura corporal de entre 1 °C hasta 1,8 °C en algunos animales.

Después de la inyeccion de una doble dosis pueden observarse nddulos de hasta 5 cm de diametro que
desaparecen en 7-9 dias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Caodigo ATCvet: QI03AB
Para estimular la inmunizacion activa frente a Staphylococcus aureus en ovejas.

Para estimular la inmunizacion activa frente a Staphylococcus aureus y/o estafilococos coagulasa negati-
VOs en cabras.

El programa de inmunizacion completo en cabras induce una respuesta serolégica a partir de las 3 sema-

nas después de la vacunacion. La relevancia de estos niveles de anticuerpos en la proteccion conferida por
la vacuna no ha sido determinada experimentalmente.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningdn otro medicamento veterinario
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas entre +15°C y +25 °C..

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
Proteger de la luz.

No congelar.

54 Naturaleza'y composicion delenvase primario
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Viales de vidrio incoloro de Tipo | de 10 ml, 50 ml'y 100 mly de Polietileno (PET), cerrados con tapones
de goma y cépsulas de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de vidrio con 5 dosis (10 ml).
Caja de carton con 1 vial de vidrio con 25 dosis (50 ml).
Caja de carton con 1 vial de vidrio con 50 dosis (100 ml).
Caja de carton con 1 vial PET con 5 dosis (10 ml).

Caja de carton con 1 vial PET con 25 dosis (50 ml).

Caja de carton con 1 vial PET con 50 dosis (100 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3024 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12 de mayo de 2014

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

07/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unioén (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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