ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

STARTVAC

Emulsion zur Injektion fiir Rinder.

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (2 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Escherichia coli IS, INAKEIVIETT ..........vvviviiiiiiiiiieeee et seiaaes > 50 REDg *

Staphylococcus aureus (CP8), Stamm SP 140, der schleimassoziierten

Antigenkomplex (SAAC) exprimiert; inaktiviert...........oovvviviiiiiiiiiiineeeeans, > 50 REDyg, **
* REDgo: Bei 60 % der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose)
(Serologie).
** REDgo: Bei 80 % der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose)
(Serologie).

Hilfsstoff(e) / Adjuvan(zien)s:
Fliissiges Paraffin..........ccccoceeviiiiiiiiiiiieieeceeceeeeeeeee e 18,2 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol.........o.oiiiieee e 21 mg

Eine vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Injektion.

Elfenbeinfarbene, homogene Emulsion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rinder (Kiihe und Farsen).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Immunisierung von Herden gesunder Kiihe und Firsen sowie von Milchkuhherden mit rezidivierender
Mastitis, um das Auftreten von subklinischer Mastitis sowie das Auftreten und den Schweregrad der
klinischen Symptome klinischer Mastitis, die durch Staphylococcus aureus, Colibakterien (Escherichia coli

und coliforme Bakterien) oder koagulasenegativen Staphylokokken verursacht wurde, zu reduzieren.

Die Immunisierung entsprechend Impfschema induziert eine Immunitét von ca. Tag 13 nach der ersten
Injektion bis ca. Tag 78 nach der dritten Injektion.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Die gesamte Herde sollte immunisiert werden.

Die Immunisierung ist als Teil eines komplexen Programms zur Bekdmpfung von Mastitiden zu betrachten,
das alle wichtigen Faktoren zur Erhaltung der Eutergesundheit (z. B. Melktechnik, Trockenstell- und
Zuchtmanagement, Hygiene, Fiitterung, Haltungsbedingungen, Luft- und Wasserqualitit, Uberwachung des
Gesundheitszustandes) und andere Managementpraktiken erfasst.

4.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nur gesunde Tiere impfen

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen
und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen
kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fithren, wenn er nicht umgehend drztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu
Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.
Sollten die Schmerzen lénger als 12 Stunden nach der drztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen
dieses Produktes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstdnden zu ischdmischen Nekrosen
oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren konnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig
chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzeitige Inzision und Spiilung der Injektionsstelle erfordern,
insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)
Sehr seltene Nebenwirkungen:

- Nach Verabreichung einer Impfstoffdosis konnen basierend auf der Pharmakovigilanz-Berichterstattung
nach der Zulassung leichte bis moderate voriibergehende Lokalreaktionen auftreten. Dabei handelt es sich
vor allem um Schwellungen (durchschnittlich bis zu 5 cm?), die sich innerhalb von maximal ein bis zwei
Wochen zuriickbilden. In einigen Féllen konnen an der Injektionsstelle Schmerzen auftreten, die innerhalb
von maximal vier Tagen spontan abklingen.

- Innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Injektion kann basierend auf der Pharmakovigilanz-
Berichterstattung nach der Zulassung ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur von
durchschnittlich 1°C, bei manchen Kiihen von bis zu 2°C auftreten.

- Bei empfindlichen Tieren konnen basierend auf der Pharmakovigilanz-Berichterstattung nach der
Zulassung unter Umstdnden anaphylaktische Reaktionen auftreten, die lebensbedrohlich werden kénnen. In
solchen Fillen ist eine schnelle und geeignete symptomatische Behandlung notwendig.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)



- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit , Laktation oder der Legeperiode

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung dieses
Impfstoffs mit einem anderen Tierarzneimittel vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden
werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung. Injektionen werden vorzugsweise abwechselnd an beiden Seiten des Halses
vorgenommen. Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung eine Temperatur von + 15°C bis + 25°C
aufweisen. Vor Gebrauch schiitteln.

Eine Dosis (2 ml) ist tief intramuskuldr in die Halsmuskulatur gemif3 dem folgenden Impfschema zu
verabreichen:

- Erste Injektion: 45 Tage vor dem erwarteten Abkalbedatum.

- Zweite Injektion: 1 Monat danach (mindestens 10 Tage vor dem Kalben).

- Dritte Injektion: 2 Monate nach der zweiten Injektion

Das komplette Immunisierungsprogramm sollte bei jeder Triachtigkeit wiederholt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es wurden keine anderen aufler den in Abschnitt 4.6 erwéhnten Nebenwirkungen nach Verabreichung einer
doppelten Impfstoffdosis beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika fiir Bovidae, inaktivierte bakterielle Impfstofte fiir Rinder.
ATCvet-Code: QI02 AB17.

Zur Stimulation einer aktiven Immunitit gegen Staphylococcus aureus, Colibakterien (Escherichia coli und
coliforme Bakterien) und koagulasenegative Staphylokokken.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Fliissiges Paraffin
Sorbitanmonooleat
Polysorbat 80
Natriumalginat
Calciumchlorid-Dihydrat
Simeticon

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 10 Stunden (bei Lagerung zwischen + 15°C
und + 25°C).

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2°C bis 8°C). Vor Licht schiitzen.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Typ I farblose Glas-Durchstechflaschen von 3, 10 und 50 ml
Polyethylen (PET) Durchstechflaschen von 10, 50 und 250 ml
Die Durchstechflaschen sind mit einem Gummistopfen und einer Aluminiumkappe verschlossen.

Packungsgrdfen:

- Karton mit 1 Glas-Durchstechflasche mit 1 Dosis.

- Karton mit 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis.

- Karton mit 20 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis.

- Karton mit 1 Glas-Durchstechflasche mit 5 Dosen.

- Karton mit 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 5 Dosen.
- Karton mit 1 Glas-Durchstechflasche mit 25 Dosen.

- Karton mit 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 25 Dosen.
- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 5 Dosen.

- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 25 Dosen.

- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 125 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.



7. ZULASSUNGSINHABER

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANIEN

Tel.: +34 972 430660
Fax: +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/08/092/001-010
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11/02/2009
Datum der letzten Verlédngerung: 10/02/2014

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.cu.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG II
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/ DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)



A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS
UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST(SIND)

Name und Anschrift des/der Hersteller(s) des (der) Wirkstoffs (Wirkstoffe) biologischen Ursprungs
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

Laboratorios Hipra, S.A. (CIAMER)
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)

Spanien

Name und Anschrift des fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung Bestimmung eines Immunzustandes fallt nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschlieBBlich Adjuvantien) sind entweder
zuléssige Stoffe, fiir die gemil Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 kein MRL
erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

- Karton, PET-Durchstechflasche (250 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

STARTVAC
Emulsion zur Injektion fiir Rinder.

2. WIRKSTOFFE

Eine Dosis (2 ml) enthilt:

E. coli J5, inaktiviert > 50 REDg, (bei 60 % der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit
Effective Dose) (Serologie)).

S. aureus (CP8), Stamm SP140, der schleimassoziierten Antigenkomplex (SAAC) exprimiert; inaktiviert >
50 REDyg, (bei 80 % der Tiere).

Fliissiges Paraftin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Injektion.

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 Durchstechflasche mit 1 Dosis (2 ml)

10 Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis (2 ml)
20 Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis (2 ml)

1 Durchstechflasche mit 5 Dosen (10 ml)

10 Durchstechflaschen mit jeweils 5 Dosen (10 ml)
1 Durchstechflasche mit 25 Dosen (50 ml)

10 Durchstechflaschen mit jeweils 25 Dosen (50 ml)
1 Durchstechflasche mit 125 Dosen (250 ml)

125 Dosen (250 ml)

| 5. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kiihe und Farsen).

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Eine versehentliche Selbstinjektion ist gefdhrlich — lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

Nach dem Offnen innerhalb von 10 Stunden verwenden, bei + 15 °C bis + 25 °C lagern.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Kiihl lagern und transportieren (+ 2 °C bis + 8°C). Vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR
EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS, SOFERN
ERFORDERLICH

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
SPANIEN
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16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/092/001 1 Glas-Durchstechflasche mit 1 Dosis
EU/2/08/092/002 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis
EU/2/08/092/003 20 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis
EU/2/08/092/004 1 Glas-Durchstechflasche mit 5 Dosen
EU/2/08/092/005 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 5 Dosen
EU/2/08/092/006 1 Glas-Durchstechflasche mit 25 Dosen
EU/2/08/092/007 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 25 Dosen
EU/2/08/092/008 1 PET-Durchstechflasche mit 5 Dosen
EU/2/08/092/009 1 PET-Durchstechflasche mit 25 Dosen
EU/2/08/092/010 1 PET-Durchstechflasche mit 125 Dosen

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

PET-Durchstechflaschen (10 ml, 50 ml) und Glas-Durchstechflaschen (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

STARTVAC
Emulsion zur Injektion fiir Rinder.

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Eine Dosis enthilt:
E. coli J5, inaktiviert; S. aureus (CP8), Stamm SP140, inaktiviert.

| 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1 Dosis (2 ml)
5 Dosen (10 ml)
25 Dosen (50 ml)

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach dem Offnen innerhalb von 10 Stunden verwenden, bei +15 °C bis + 25 °C lagern.

8. VERMERK ,FUR TIERE“

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
STARTVAC
Emulsion zur Injektion fiir Rinder.

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPANIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

STARTVAC — Emulsion zur Injektion fiir Rinder.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis (2 ml) enthilt:

Escherichia coli (J5), INAKLIVIET .......cceevieriiiiieieeieeieeree e > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8), Stamm SP 140, der schleimassoziierten Antigenkomplex (SAAC) exprimiert;
SV0T: 1.8 AV (=)« SRR PURRR PP > 50 REDyg, **

* REDgo: Bei 60 % der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose) (Serologie).
** REDgo: Bei 80 % der untersuchten Kaninchen wirksame Dosis (RED = Rabbit Effective Dose)
(Serologie).

Fliissiges Paraffin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

STARTVAC ist eine elfenbeinfarbene, homogene Emulsion zur Injektion.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Immunisierung von Herden gesunder Kiihe und Farsen sowie von Milchkuhherden mit rezidivierender
Mastitis, um das Auftreten von subklinischer Mastitis sowie das Auftreten und den Schweregrad der
klinischen Symptome klinischer Mastitis, die durch Staphylococcus aureus, Colibakterien (Escherichia coli
und coliforme Bakterien) oder koagulasenegativen Staphylokokken verursacht wurde, zu reduzieren.

Die Immunisierung entsprechend Impfschema induziert eine Immunitét von ca. Tag 13 nach der ersten
Injektion bis ca.Tag 78 nach der dritten Injektion.

S. GEGENANZEIGEN

Keine.
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6. NEBENWIRKUNGEN
Sehr seltene Nebenwirkungen:

- Nach Verabreichung einer Impfstoffdosis konnen basierend auf der Pharmakovigilanz-Berichterstattung
nach der Zulassung leichte bis moderate voriibergehende Lokalreaktionen auftreten. Dabei handelt es sich
vor allem um Schwellungen (durchschnittlich bis zu 5 cmz), die sich innerhalb von maximal ein bis zwei
Wochen zuriickbilden. In einigen Féllen konnen an der Injektionsstelle Schmerzen auftreten, die innerhalb
von maximal vier Tagen spontan abklingen.

- Innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Injektion kann basierend auf der Pharmakovigilanz-
Berichterstattung nach der Zulassung ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur von
durchschnittlich 1 °C, bei manchen Kiihen von bis zu 2 °C auftreten.

- Bei empfindlichen Tieren konnen basierend auf der Pharmakovigilanz-Berichterstattung nach der
Zulassung unter Umstdnden anaphylaktische Reaktionen auftreten, die lebensbedrohlich werden kénnen. In
solchen Fillen ist eine schnelle und geeignete symptomatische Behandlung notwendig.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem
Tier feststellen, teilen Sie diese Threm Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kiihe und Farsen).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung. Die Injektionen werden vorzugsweise abwechselnd an beiden Seiten des Halses
vorgenommen.

Eine Dosis (2 ml) ist tief intramuskuldr in die Halsmuskulatur gemifl dem folgenden Impfschema zu
verabreichen:
- Erste Injektion: 45 Tage vor dem erwarteten Abkalbedatum.

- Zweite Injektion: 1 Monat danach (mindestens 10 Tage vor dem Kalben).
- Dritte Injektion: 2 Monate nach der zweiten Injektion.

Das komplette Immunisierungsprogramm sollte bei jeder Trachtigkeit wiederholt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung eine Temperatur von +15 °C bis + 25 °C aufweisen. Vor
Gebrauch schiitteln.

10. WARTEZEITEN
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Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (+2 °C bis +8 °C). Vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 10 Stunden (bei Lagerung zwischen + 15 °C
und + 25 °C).

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die gesamte Herde sollte immunisiert werden.

Die Immunisierung ist als Teil eines komplexen Programms zur Bekdmpfung von Mastitiden zu betrachten,
das alle wichtigen Faktoren zur Erhaltung der Eutergesundheit (z. B. Melktechnik, Trockenstell- und
Zuchtmanagement, Hygiene, Fiitterung, Haltungsbedingungen, Luft- und Wasserqualitit, Uberwachung des

Gesundheitszustandes) und andere Managementpraktiken erfasst.

Besondere VorsichtsmaB3inahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur gesunde Tiere impfen

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen
und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen
kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu
Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.
Sollten die Schmerzen lénger als 12 Stunden nach der drztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen
dieses Produktes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstidnden zu ischdmischen Nekrosen
oder sogar dem Verlust eines Fingers fiihren konnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig
chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine frithzeitige Inzision und Spiilung der Injektionsstelle erfordern,
insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
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Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung dieses
Impfstoffs mit einem anderen Tierarzneimittel vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden
werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es wurden keine anderen aufler den in Abschnitt “Nebenwirkungen” erwéahnten Nebenwirkungen nach
Verabreichung einer doppelten Impfstoffdosis beobachtet.

Inkompatibilitéten:

Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen dienen
dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgréfien:

- Karton mit 1, 10 oder 20 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 1 Dosis.
- Karton mit 1 oder 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 5 Dosen.

- Karton mit 1 oder 10 Glas-Durchstechflaschen mit jeweils 25 Dosen.

- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 5 Dosen.

- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 25 Dosen.

- Karton mit 1 PET-Durchstechflasche mit 125 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (+32) 09 2964464 Tel. (34) 972 43 06 60
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tel. (34) 972 43 06 60 Tel: (+32) 09 2964464
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Ceska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E)ada
HIPRA EAAAS A.E.
Tih: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. — (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320
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