STARTVAC®

Injektionsvaeske, emuision til kvaeg

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER:

Escherichia coli (J5) inaktiveret > 50 REDg, *

Staphylococcus aureus (CP8) stamme SP 140 inaktiveret, der udtrykker
Slime Associated Antigenic Complex (SAAC) > 50 REDg, **

* REDy,: Effektiv dosis (kanin) i 60 % af dyrene (serologi).

** RED,,: Effektiv dosis (kanin) i 80 % af dyrene (serologi).

Flyden&’e paraffin: 18,2 mg.

Benzylalkohol: 21 mg.

STARTVAC er en elfenbensfarvet homogen emuilsion til injektion.

INDIKATIONER:

Til immunisering af alle raske kger og kvier i malkekvaegsbesaetninger

med tilbagevendende mastitisproblemer, med henblik pa 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 farste injektion til ca. 78. dag efter tredje injektion (svarende

til 130 dage efter keelvning).

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER:

Forbigaende lette til moderate lokale reaktioner kan forekomme efter

indgivelse af en dosis vaccine. Det kan hovedsagelig dreje sig om:

heevelser (op til 5 cm? i gennemsnit), som forsvinder efter hgjst 1 til 2

uger. | visse tilfaelde kan der ogsa forekomme smerter pé

inokuleringsstedet, som forsvinder af sig selv efter hgjst 4 dage. En

forbigaende foragelse af legemstemperaturen pé i gennemsnit ca. 1 °C,

hos visse keer op til 2 °C, kan forekomme inden for de farste 24 timer

efter injektionen. Dyr, som blev immuniseret med en overdosis, udviste

ikke andre bivirkninger end de, der iagttages efter indgivelse af én dosis

vaccine. Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger,

som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

DYREARTER: Kvaeg (kger og kvier).

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ:

Indgives intramuskuleert. Injektionerne ber helst foretages pa skiftevis

den ene og den anden side af halsen.

Indgiv en dosis (2 mlf) ved dyb, intramuskuleer injektion i halsmusklerne

ifslge nedenstidende skema:

- Ferste injektion 45 dage far den forventede kaelvningsdato.

-Anden injektion 35 dage senere (svarende til 10 dage far den forventede
keelvningsdato).

- Tredje injektion 62 dage efter den anden injektion (svarende til 52
dage efter kaelvning).

Det komplette immuniseringsprogram bgr gentages ved hver

draegtighed.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Lad vaccinen na en temperatur pa mellem +15 og + 25 °C inden

indgivelsen. Omrystes far brug.
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TILBAGEHOLDELSESTID: Nul dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING:

Opbevares utilgaengeligt for bern. Opbevares og transporteres nedkglet
(+2 til +8 °C) og beskyttet mod lys. Ma ikke fryses. Ma ikke bruges efter
den udlgbsdato, der star pa etiketten. Opbevaringstid efter anbrud af
indre emballage: 10 timer ved opbevaring mellem +15 og +25 °C.
SAERLIGE ADVARSLER:

Hele besatningen bar immuniseres.

Immuniseringen skal betragtes som en del af et kompleks program
beregnet til at fa mastitis under kontrol. Dette program begr tage hgjde
for alle vaesentlige faktorer, der pavirker yverets sundhed (f. eks.
malketeknikker, aft@rring og avisstyring, hygiejne, ernsering, opstaldning,
leje, koens komfort, luft- og vandkvalitet, overvagning af
sundhedstilstanden) og andre forvaitningsmetoder.

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr.

Kun raske dyr bgr immuniseres.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver l2gemidlet
til dyr.

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralsk olie. Uforsaetiig injektion/selvinjektion
kan medfere alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led
eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde medfere tab af den pagaeldende
finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sage omgéaende
leegehjeelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde,
og tag indlaegssedien med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter laegeundersegeisen, skal
du sege leegehjzelp igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralsk olie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede maengder, kan uforsaetlig injektion af produktet medfare
kraftige heevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose
og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller -
sener.

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
vaccinen sammen med andre veterinaere laegemidier. En besiutning om
at bruge vaccinen fer eller efter ethvert andet veterineert lsegemiddel
ber derfor treeffes i hvert enkelt tilfselde.

Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske leegemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE:
Eventuelle ubrugte veterinaerlaegemidler eller affald fra sédanne skal
bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN:
11.02.2009

ANDRE OPLYSNINGER:

Pakningsstarrelser:

- Papkasse med 1 flaske a 1 dosis. ([E¥1/2/08/092/001)

- Papkasse med 10 flasker a 1 dosis. ( [5¥]/2/08/092/002)

- Papkasse med 20 flasker & 1 dosis. (J5] /2/08/092/003)

- Papkasse med 1 flaske a 5 doser. (IR /2/08/092/004)

- Papkasse med 10 flasker & 5 doser. ( /2/08/092/005)

- Papkasse med 1 flaske & 25 doser. ([EY] /2/08/092/006)

- Papkasse med 10 flasker & 25 doser. (5] /2/08/092/007)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.




