1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

STARTVAC injektionsvétska, emulsion, for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Escherichia coli J5, inaktiverad > 50 REDgo*
Staphylococcus aureus (CP8) stam SP 140, inaktiverad, uttrycker slemassocierat
antigent komplex (SAAC) > 50 REDgo**

* REDgo: Dos som pa kanin ger effekt hos 60 % av djuren (serologi).
** REDso: Dos som pé kanin ger effekt hos 80 % av djuren (serologi).

Adjuvans:
Paraffin, flytande 18,2 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol 21 mg

Sorbitan monooleat

Polysorbat 80

Natriumalginat

Kalciumklorid dihydrat

Simetikon

Vatten for injektion

Elfenbensfargad homogen, emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kor och kvigor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For beséttningsimmunisering av friska kor och kvigor i mjdlkkobeséttningar med dterkommande
juverinflammationer, for att reducera forekomst av subklinisk juverinflammation samtférekomst av,
och svarighetsgrad av kliniska tecken p4, klinisk juverinflammation orsakad av Staphylococcus

aureus, koliformer och koagulasnegativa stafylokocker.

Det fullstdndiga immuniseringsschemat inducerar immunitet fran ungefér dag 13 efter forsta
injektionen till ungefér dag 78 efter tredje injektionen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sirskilda varningar

Hela besittningen bor immuniseras.

Immunisering ska betraktas som en komponent i ett komplext program for kontroll av
juverinflammation som beaktar juvrets alla viktiga hélsofaktorer (t.ex. mjélkningsteknik, hantering vid
avvanjning och uppfodning, hygien, nutrition, inhysning, sovplatser, kornas vilbefinnande, luft- och
vattenkvalitet, hdlsoovervakning) och annan skotselpraxis.

Vaccinera enbart friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Till anvidndaren:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjédlvinjektion kan
leda till svar smérta och svullnad, sirskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sillsynta
fall kan det leda till forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vird omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en vildigt liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smaértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter ladkarundersokning, kontakta 1dkare igen.

Till 1akaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma méngder har injicerats kan
oavsiktlig injektion med detta veterindrmedicinska lakemedel orsaka kraftig svullnad, vilket till
exempel kan leda till ischemisk nekros och till och med forlust av en fingerbit. Expert, PROMPT,
kirurgisk behandling kriavs och kan kréva tidig incision och spolning av det injicerade omradet,
sdrskilt om fingerpulpan eller senan &r involverad.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur (kor och kvigor):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet', smérta pa injektionsstillet>

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta (firre 4n 1 av F 6rh6jd kroppstemper‘atuﬁ \
10 000 behandlade djur, enstaka Reaktion av anafylaktisk typ
rapporterade héndelser inkluderade):

'Overgéende lokala reaktioner (upp till 8 cm i diameter) kan upptrida efter administrering av en dos
vaccin. Dessa reaktioner forsvinner inom hogst 1-2 veckor.

“Litta till méttliga 6vergdende, lokala reaktioner som avtar spontant inom hogst 4 dagar.

’En dvergdende hojning av kroppstemperatur med i genomsnitt ungefir 1 °C, hos vissa kor upp till
2 °C, kan forekomma inom 24 timmar efter injektionen.

4 S&dana reaktioner kan forekomma hos vissa kinsliga djur och kan vara livshotande. Under dessa
omstandigheter ska ldmplig och snabb symtomatisk behandling ges.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Injektionerna ska helst ges vixelvis pa halsen, forst pa den ena sidan och sedan pa den andra sidan. Lat
vaccinet uppna en temperatur av 15 °C till 25 °C fére administrering. Skaka fore anvéndning.

Om sjukdomarna i beséttningen huvudsakligen bara uppstar 1 borjan av laktationen:

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskulér injektion 1 nackmusklerna 45 dagar fore
berdknat forlossningsdatum och administrera en manad direfter en andra dos (atminstone tio dagar
fore kalvning). En tredje dos bor administreras tvd manader dérefter.

Hela immuniseringsprogrammet ska upprepas vid varje dréktighet.

Om sjukdom forekommer i hela besittningen under hela laktationsperioden (rullande vaccination):

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskulér injektion i nackmusklerna och administrera en
manad darefter en andra dos. En tredje dos bor administreras tva-tre manader dérefter och nya
boosterdoser senast efter 3 ménader.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar utover de som anges i avsnitt 3.6 observerades efter administration av en dubbel dos
vaccin.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QI02AB17.

For att stimulera aktiv immunitet mot Staphylococcus aureus, koliformer och koagulasnegativa
stafylokocker.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar vid forvaring i 15 °C till 25 °C.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C -8 °C).
Skyddas mot ljus.
Fér ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I farglosa glasampuller med 3, 10 och 50 ml.
Flaskor av polyetylen (PET) med 10, 50 och 250 ml.
Ampullerna forsluts med en gummipropp och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glasampull med 1 dos.
Kartong med 10 glasampuller med 1 dos.
Kartong med 20 glasampuller med 1 dos.
Kartong med 1 glasampull med 5 doser.
Kartong med 10 glasampuller med 5 doser.
Kartong med 1 glasampull med 25 doser.
Kartong med 10 glasampuller med 25 doser.
Kartong med 1 plastflaska med 5 doser.
Kartong med 1 plastflaska med 25 doser.
Kartong med 1 plastflaska med 125 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/092/001-010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 11/02/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




