1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

STARTVAC

injektionsvaske, emulsion til kvaeg.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Escherichia coli J5 INAKEIVETEE .......coovvviiiiiiiiiiiiiii > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) stamme SP 140 inaktiveret, der udtrykkerslime associated antigenic
COMPIEX (SAAC) ittt ettt ettt et ee st e st e e beeseessaesssesssessseenses > 50 REDyg, **

* REDgo: Effektiv dosis (kanin) i 60 % af dyrene (serologi).
** REDg: Effektiv dosis (kanin) i 80 % af dyrene (serologi).

Adjuvans:

Flydende paraffin ..........coceeoeiiiiiiiniie e 18,2 mg
Hjelpestof:

Benzylalkohol .........cccooiiiiie e 21 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Elfenbensfarvet homogen emulsion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvaeg (kaer og kvier).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Til immunisering af alle raske kaer og kvier i malkekvagsbesatninger med tilbagevendende
mastitisproblemer, med henblik pé at reducere incidensen af subklinisk mastitis og incidensen og
svaerhedsgraden af de kliniske tegn pa klinisk mastitis forarsaget af Staphylococcus aureus,

Colibakterier og koagulase-negative stafylokokker.

Det komplette immuniseringsprogram bevirker en immunitet fra ca. 13. dag efter forste injektion til
ca. 78. dag efter tredje injektion.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Hele besztningen ber immuniseres.



Immuniseringen skal betragtes som en del af et komplekst program beregnet til at fa mastitis under
kontrol. Dette program ber tage hejde for alle vaesentlige faktorer, der pdvirker yverets sundhed (f.
eks. malketeknikker, afterring og avlsstyring, hygiejne, ernering, opstaldning, leje, koens komfort,
luft- og vandkvalitet, overvagning af sundhedstilstanden) og andre forvaltningsmetoder.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Vaccinér kun raske dyr
Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pigaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlegemiddel, skal du sege omgaende leegehjzlp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege leegehjalp igen.

Til laegen:

Dette veterinarlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
mangder, kan uforsetlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde,
navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)
Meget sjeeldne bivirkninger:

- Forbigaende lette til moderate lokale reaktioner kan forekomme efter indgivelse af en dosis
vaccine baseret pa rapportering fra overvagning af sikkerheden efter markedsfering. Det kan
hovedsagelig dreje sig om: havelser (op til 5 cm” i gennemsnit), som forsvinder efter hojst 1 til 2
uger. | visse tilfelde kan der ogsd forekomme smerter pa inokuleringsstedet, som forsvinder af sig
selv efter hojst 4 dage.

- En forbigéende foragelse af legemstemperaturen pé i gennemsnit ca. 1 °C, hos visse keer op til 2
°C, kan forekomme inden for de forste 24 timer efter injektionen baseret pd rapportering fra
overvagning af sikkerheden efter markedsfering.

- Anafylaktiske reaktioner kan forekomme for nogle folsomme dyr, som kan vaere livstruende
baseret pa rapportering fra overvagning af sikkerheden efter markedsfering. Under disse
omstendigheder ber hensigtsmaessig og hurtig symptomatisk behandling administreres.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)



4.7 Anvendelse under drzegtighed,laktation eller zglaegning
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre veterinare leegemidler. En beslutning om at bruge vaccinen fer eller efter ethvert andet
veteringrt laegemiddel ber derfor traeffes i hvert enkelt tilfaelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indgives intramuskulert. Injektionerne ber helst foretages pé skiftevis den ene og den anden side af
halsen. Lad vaccinen né en temperatur pa mellem +15 og + 25 °C inden indgivelsen. Omrystes for
brug.

Indgiv en dosis (2 ml) ved dyb intramuskuleer injektion i nakkemusklerne 45 dage for den
forventede fodselsdato og en maned derefter administrér en anden dosis (mindst 10 dage for
keelvning). En tredje dosis skal gives to méneder derefter.

Det komplette immuniseringsprogram ber gentages ved hver draegtighed.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke iagttaget andre bivirkninger end de, der er naevnt i afsnit 4.6, efter indgivelse af en
dobbelt dosis vaccine.

4.11 Tilbageholdelsestid

Nul dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologisk for dyr af oksegruppen, inaktiverede bakterielle
vacciner til kveaeg.

ATCvet-kode: QI02 AB17.

Til stimulering af en aktiv immunitet over for Staphylococcus aureus, colibakterier og koagulase-
negative stafylokokker.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjxlpestoffer

Benzylalkohol

Flydende paraffin
Sorbitanmonooleat
Polysorbat 80
Natriumalginat
Calciumchlorid, dihydrat
Simeticone

Vand til injektionsvaeske



6.2 Vaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemiddel leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méneder.
Opbevaringstid efter anbrud af indre emballage: 10 timer ved opbevaring mellem +15 og +25 °C.

6.4. Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2 til 8 °C) og beskyttet mod lys.
Ma ikke fryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type I farvelest hatteglas pa 3, 10 og 50 ml.
Polyethylen (PET) hatteglas pa 10, 50 og 250 ml.
Heetteglassene er lukket med en gummiprop og aluminiumheette.

Pakningssterrelser:

- Papkasse med 1 glasflaske a 1 dosis.

- Papkasse med 10 glasflasker a 1 dosis.
- Papkasse med 20 glasflasker a 1 dosis.

- Papkasse med 1 glasflaske a 5 doser.

- Papkasse med 10 glasflasker a 5 doser.
- Papkasse med 1 glasflaske a 25 doser.

- Papkasse med 10 glasflasker a 25 doser.

- Papkasse med 1 PET hatteglas a 5 doser.
- Papkasse med 1 PET hatteglas a 25 doser.
- Papkasse med 1 PET hetteglas a 125 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler
eller affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte veterinerlegemidler eller affald fra sddanne skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale regler.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
AVDA. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

TIf.: +34 972 430660
Fax. +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/08/092/001-010



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 11/02/2009

Dato for seneste fornyelse af markedsforingstilladelse: 10/02/2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



