INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

STARTVAC injektionsvaske, emulsion til kvag.

2. Sammensatning

En dosis (2 ml) indeholder:

Escherichia coli (]5) 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).

Flydende paraffin: 18,2 mg
Benzylalkohol: 21 mg

Elfenbensfarvet homogen emulsion.

3. Dyrearter

Kvaeg (kaer og kvier).

4. Indikation(er)

Til immunisering af alle raske keer og kvier i malkekvagsbes@tninger med tilbagevendende
mastitisproblemer, med henblik pa at reducere incidensen af subklinisk mastitis og incidensen og
sverhedsgraden af de kliniske tegn p& klinisk mastitis forarsaget af Staphylococcus aureus,
Colibakterier koagulase-negative stafylokokker.

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

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Hele besatningen ber immuniseres.

Immuniseringen skal betragtes som en del af et kompleks program beregnet til at f4 mastitis under
kontrol. Dette program ber tage hojde for alle vaesentlige 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 ma vaccineres.
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Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ingen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Til brugeren:

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

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

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersegelsen, skal du sege laegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er injiceret sma mangder, kan
utilsigtet injektion med dette veterinserleegemiddel forarsage intens havelse, hvilket f.eks. kan resultere
i iskaeemisk nekrose og endda tab af en finger. Ekspert, hurtig kirurgisk behandling er pékraevet og kan
nedvendiggere tidlig incision og skylning af det injicerede omrdde, is@r hvor der er involvering af
fingerpulp eller sene.

Laktation og Diegivning:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:
Der blev ikke iagttaget andre bivirkninger end de, der er neevnt i afsnit “ Bivirkninger”, efter
administration af en dobbelt dosis vaccine.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre dette veterinerlagemiddel legemidler.

7. Bivirkninger

Kveg (keer og kvier):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Hzvelse pa injektionsstedet!, Smerter pa injektionsstedet?
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Forhgjet temperatur®
Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion)*

! Lette til moderate forbigdende lokale reaktioner (op til 8 cm i diameter) kan forckomme efter
administration af en dosis, som forsvinder i lobet af hgjst 1 eller 2 uger.

2 Lette til moderate forbigdende lokale reaktioner, der spontant aftager i lobet af hojst 4 dage.

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.

* Disse reaktioner kan forekomme hos nogle felsomme dyr, og de kan vere livstruende. Under disse
omstendigheder skal der gives passende og hurtig symptomatisk behandling.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse
eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Administreres intramuskulert. Injektionerne ber helst foretages pa skiftevis den ene og den anden side
af halsen.

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 méaned derefter administrér en anden dosis (mindst 10 dage for keelvning). 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

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen né en temperatur pd mellem 15 °C - 25 °C inden administration. Omrystes for brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Nul dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke fryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten efter
udlegbsdatoen.Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer ved opbevaring mellem 15 °C - 25 °C.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsforingstilladelsesnumre: EU/2/08/092/001-010

Pakningssterrelser:
- Papaeske med 1, 10 og 20 glasflasker a 1 dosis.

- Papaske med 1 og 10 glasflasker a 5 doser.
- Papaske med 1 og 10 glasflasker a 25 doser.
- Papaske med 1 PET hatteglas a 5 doser.

- Papaeske med 1 PET hetteglas a 25 doser.

- Papaeske med 1 PET hetteglas a 125 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)\AGdo
HIPRA EAAAX AE.
Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,

104 41 Kohwvog - AOGHNA - EAAAT

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diusseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL,
PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA

Portela de Mafra, Abrunheira
2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
Tel:4+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 6



