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EPAR - sasmmendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europad ske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaalaagemidlers (CVMP) vurdering af den
foreliggende dokumentation ferte til, at man anbefal ede at anvende |aggemidlet som beskrevet
nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige draftel se med din dyrlaege. Hvis du ansker
yderligere oplysninger omdit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrlage.
Hvis du ansker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP's anbefalinger, kan du |aese den
faglige drgftel se (ogsd en del af denne EPAR).

Hvad er Startvac?
Startvac er en vaccinetil kger, som indeholder inaktiverede (draebote) bakterier kal det
Escherichia coli og Staphylococcus aureus. Startvac er en injektionsvasske, emulsion, som fas
I hadteglas (3, 10 og 50 ml).

Hvad anvendes Startvac til?
Startvac anvendes til at styrke immunforsvaret i hele kvasgbesagninger med normalt raske
malkekger i besagtninger, som vides at have problemer pa grund af mastitis (yverbetaandel se
forarsaget af infektion). Det styrkede immunforsvar reducerer antallet af pavirkede kaer og
svaghedsgraden af de kliniske tegn.
Startvac givestil raske kger i en besagning, under og efter drasgtighed. Det gives som tre
injektioner i halsmusklerne: Den farste injektion indgives 45 dage far den forventede
kadvningsdato, den anden 35 dage senere og den tredje efter yderligere 62 dage. Det
kompl ette injektionsprogram ber gentages ved hver draggtighed.

Hvordan virker Startvac?
Startvac er en vaccine. Vacciner virker ved at "lage€’ immunsystemet (organismens naturlige
forsvar), hvordan det skal forsvare organismen mod sygdommen. Startvac indeholder drasbte
former af to bakterier, som normalt forarsager mastitis (Escherichia coli og Staphylococcus
aureus). Nar vaccinen indgives il en ko, registrerer dyrets immunsystem bakterierne som
"fremmede" og reagerer ved at danne antistoffer imod dem. Herefter vil immunsystemet vaae
i stand til at producere antistoffer hurtigere, nar det bliver udsat for bakterierne igen.
Antistofferne er med til at bekaampe bakterierne og derved forebygge udvikling af mastitis
eller reducere svaarhedsgraden af sygdommens symptomer.
Vaccinen indeholder desuden et "adjuvans' (flydende paraffin), der forstaarker
Immunresponset.
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Hvordan blev Startvac under sagt?
Virksomheden har gennemfart en raskke undersagel ser, heriblandt en hovedundersagel se, der
havde til forma at undersage virkningen af Startvac til malkekger under feltbetingelser. |
undersggel sen sammenlignede man kger, som havde faet Startvac, med kger, som havde faet
placebo (en virkningsl@s behandling), og man sa pa antallet af kger med mastitis,
svaahedsgraden af mastitis og k@ernes madkeproduktion.

Hvilken fordel viser under sagelserne, at der er ved Startvac?
Undersggelserne viste, at Startvac reducerede antallet af kger med mastitis fremkal dt af
Staphyl ococcus aureus og beslaggtede bakterier, og at det reducerede svaahedsgraden af
symptomerne hos kger, som havde mastitis. V accination med Startvac resulterede ogsii et
gget antal keer, som blev kureret for infektionen, en reduktion i antallet af keer, som kraevede
behandling for mastitis, og en kvantitativ og kvalitativ stigning i madkeproduktionen.
Injektioner med Startvac havde ingen skadelige virkninger pa drasgtigheden eller kadvningen
eller pa kaernes kalve.

Hvilken risiko er der forbundet med Startvac?
Vaccinen kan forarsage midlertidig haevelse eller smerter ved injektionsstedet. Det kan ogsa
forarsage en midlertidig foragel se af legemstemperaturen.

Hvilkeforanstaltninger skal der trasffesaf den, der giver medicinen eller kommer i berering
med dyret?
Startvac indeholder flydende paraffin (en type mineralsk olie). Uforsadlig
injektion/salvinjektion kan medfare alvorlige smerter og haevel ser, navnlig ved injektion i led
eller fingre. Det kani gaddne tilfadde feretil tab af den pagaddende finger, hvis den ikke
behandles omgéende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgaende laggehjadp, ogsa
selvom det kun drejer sig om en meget lille maangde. Tag indlagyssedien med dig. Hvis
smerten fortsadter i over 12 timer efter laageundersagel sen, skal du sgge laggehjadp igen.

Hvor lang tid skal der g3, fer dyret kan sagtes, og kedet kan anvendes til menneskeligt konsum
(tilbageholdelsestid)?
Tilbagehol del sestiden er nul dage. Dyret ma slagtes nér som helst efter injektion og anvendes
til menneskefgde.

Hvor lang tid skal der ga, far madken fra dyret kan anvendestil menneskeligt konsum?
Dyret ma malkes ndr som helst efter injektion.

Hvorfor blev Startvac godkendt?
Udvalget for Veterinaglasggemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Startvac er sterre
end risiciene med hensyn til immunisering af alle raske kaer og kvier i
mal kekvaegshbesagtninger med tilbagevendende mastitisproblemer med henblik pa at reducere
forekomsten af subklinisk mastitis og forekomsten og svearhedsgraden af de kliniske tegn pa
klinisk mastitis forarsaget af Staphylococcus aureus, colibakterier og koagul ase-negative
stafylokokker. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsferingstilladel se for Startvac.
Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnit 6i denne EPAR.
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Andre oplysninger om Startvac:
Europa-K ommissionen udstedte en markedsfgringstilladel se med gyldighed i hele Den
Europadske Union for Startvac til Laboratorios Hipra, S.A. den 11/02/2009. Oplysningerne
om udleveringsbestemmel serne for dette laggemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sasmmendrag blev sidst ajourfert den 11/02/20009.
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