1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

STARTVAC injektionsveaske, emulsion til kveeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Escherichia coli J5 inaktiveret > 50 REDgo *
Staphylococcus aureus (CP8) stamme SP 140 inaktiveret, der udtrykker slime associated antigenic
complex (SAAC) > 50 REDgg **

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

Adjuvans:
Flydende paraffin 18,2 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammenszetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol 21 mg

Sorbitanmonooleat

Polysorbat 80

Natriumalginat

Calciumchlorid, dihydrat

Simeticone

Vand til injektionsvaesker

Elfenbensfarvet homogen emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveg (keer og kvier).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til immunisering af alle raske keer og kvier i malkekveaegsbes@tninger med tilbagevendende
mastitisproblemer, med henblik pa at reducere incidensen af subklinisk mastitis og incidensen og
sverhedsgraden 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.



3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Hele bes@tningen ber immuniseres.

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

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde medfere
tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlagemiddel, skal du sege omgaende legehjaelp, 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 laegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er injiceret sma maengder, kan
utilsigtet injektion med dette veterinaerleegemiddel forarsage intens haevelse, hvilket f.eks. kan
resultere i iskeemisk nekrose og endda tab af en finger. Ekspert, hurtig kirurgisk behandling er
pakravet og kan nadvendiggere tidlig incision og skylning af det injicerede omrade, isaer hvor der er
involvering af fingerpulp eller sene.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kveg (keer og kvier).

Meget almindelig Hevelse pa injektionsstedet!

Smerter pé injektionsstedet?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 Forhgjet t§mperatgr3 )
behandlede dyr, herunder enkeltstdende Anafylaktisk reaktion
indberetninger):

! Lette til moderate forbigdende lokale reaktioner (op til 8 ¢cm i diameter) kan forekomme efter
administration af en dosis, som forsvinder i lebet af hojst 1 eller 2 uger.
Z Lette til moderate forbigdende lokale reaktioner, der spontant aftager i lobet af hejst 4 dage.

3



3 En gennemsnitlig forbigdende stigning i kropstemperaturen pé ca. 1 °C, hos nogle keer op til 2 °C, kan
forekomme i de forste 24 timer efter injektionen.

4 Disse reaktioner kan forekomme hos nogle folsomme dyr, og de kan vare livstruende. Under disse
omstendigheder skal der gives passende og hurtig symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervdgning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente myndighed
via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de respektive kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Laktation og Diegivning:
Kan anvendes under laktation og dreegtighed.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veteringre legemidler. En beslutning om at bruge vaccinen for eller efter ethvert andet veterineert
leegemiddel ber derfor traeffes i hvert enkelt tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administreres intramuskulart. Injektionerne ber helst foretages pa skiftevis den ene og den anden side
af halsen. Lad vaccinen na en temperatur pd mellem 15 °C og 25 °C inden administration. Omrystes for

brug.

Hvis syedommene i bes@tningen hovedsageligt kun forekommer i begyndelsen af laktationsperioden:

Indgiv en dosis (2 ml) ved dyb intramuskuler injektion i nakkemusklerne 45 dage for den forventede
fodselsdato og en méned derefter administrér en anden dosis (mindst 10 dage for kelvning). En tredje
dosis skal gives to maneder derefter.

Det komplette immuniseringsprogram ber gentages ved hver dregtighed.

Hvis sygdommene forekommer i besatningen under hele laktationsperioden (gentagen vaccination):
Indgiv en dosis (2 ml) ved dyb intramuskuler injektion i nakkemusklerne og en méned derefter
administrér en anden dosis. En tredje dosis skal gives 2-3 maneder derefter og nye booster-doser efter
maks. 3 maneder

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke iagttaget andre bivirkninger end de, der er navnt i afsnit 3.6, efter administration af en
dobbelt dosis vaccine.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerleegemidler for at begrznse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Nul dage.



4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI02AB17.

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.
5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I farvelost hatteglas péa 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 hetteglas a 5 doser.
- Papkasse med 1 PET hetteglas a 25 doser.
- Papkasse med 1 PET heetteglas a 125 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/092/001-010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 11/02/2009

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen



