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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarlékemedd (CVMP) bedémt de studier som gjorts och hur
den kommit fram till sina rekommendationer om hur 18kemedlet ska anvandas.

Detta dokument ersétter inte en personlig diskussion med en veterindr. Om du vill ha mer
information om ditt djurs sukdom eller behandling kan du kontakta din veterinér. Las de
vetenskapliga slutsatserna (ocksa en del av EPAR) omdu vill ha mer information om vad CVMP
bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Startvac?
Startvac &r ett vaccin for kor som innehdller inaktiverade (dodade) bakterier som heter
Escherichia coli och Staphylococcus aureus. Startvac & en injektionsvétska, emulsion, och
finnsi injektionsflaskor (3, 10 och 50 ml).

Vad anvénds Startvac for?
Startvac anvands for att stérka immuniteten hos hela beséttningar bestéende av i 6vrigt friska
mjolkkor i besdttningar som har kanda problem pa grund av mastit (juverinflammation
orsakad av infektion). Den starkta immuniteten reducerar antalet paverkade kor och
svérighetsgraden av de kliniska tecknen.

Startvac gestill alafriskakor i en besdttning, under och efter dréktigheten. Det gesi form av
treinjektioner i halsmuskeln: den forsta ges 45 dagar innan kon forvéantas kalva, den andra
35 dagar senare och den tredj e efter ytterligare 62 dagar. Helaimmuniseringsprogrammet ska
upprepas vid varje draktighet.

Hur verkar Startvac?
Startvac &r ett vaccin. Vaccin verkar genom att "lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska forsvara sig mot en sukdom. Startvac innehaller dodade former av
tva bakterier som vanligtvis orsakar mastit (Escherichia coli och Saphylococcus aureus). Nar
det gestill en ko identifierar djurets immunsystem bakterierna som " frammande” och
producerar antikroppar mot dem. | framtiden kommer immunsystemet att kunna producera
antikropparna snabbare nér det utsétts for bakteriernaigen. Antikropparna hjé per till att
bekampa bakterierna och forhindrar att mastit uppstar eller reducerar symptomens
svérighetsgrad.

Vaccinet innehdller aven en " adjuvans” (flytande paraffin) for att stimulera ett béttre
immunsvar.
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Hur har Startvacs effekt under sokts?
Foretaget har genomfoért att antal studier, inklusive en huvudstudiei form av en faltstudie som
undersokte pa Startvacs effekt hos mjdlkkor. Studien jamforde kor som fatt Startvac med kor
som fétt placebo (ett overksamt vaccin) och undersokte pa antalet kor med mastit,
mastitsymptomens svarighetsgrad samt mjolkproduktionen.

Vilken nytta har Startvac visat vid studierna?
Studierna visade att Startvac reducerade antalet kor med mastit orsakad av Staphylococcus
aureus och andra besl &ktade bakterier och att det reducerade symptomens svéarighetsgrad hos
de kor som hade mastit. Vaccination med Startvac ledde &ven till att ett 6kat antal kor botades
fran infektionen, att ett reducerat antal kor beh6vde behandling mot mastit samt till en 6kning
av mj6lkproduktionens kvantitet och kvalitet.

Startvac-injektioner hade inga skadliga effekter pa draktigheten eller kalvningen, eller pa
kornas kalvar.

Vilka &r riskernamed Startvac?
Vaccinet kan orsaka tempordr svullnad och sméartavid injektionsstéllet. Det kan aven orsaka
tillfalligt hojd kroppstemperatur.

Vilka siker hetsdtgar der ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret vidta?
Startvac innehdller flytande paraffin (en typ av mineralolja). Oavsiktlig injektion eller
savinjektion kan orsaka svar smarta och svullnad, sérskilt om vaccinet injicerasi en led eller
ett finger. | sdllsyntafall kan dettaledatill forlust av fingret ifraga om inte omedel bar
lakarvard ges.

Om du rdkar injiceras med detta lakemedel ska du, &ven om endast en liten méngd injicerats,
omedel bart uppsoka |&karvard och ta bipacksedeln med dig. Om smérta kvarstar under mer an
12 timmar efter |&karundersdkningen ska du uppsotka lakare igen.

Hur lang tid ska gainnan djuret kan slaktas och kéttet anvandas som livsmedel (karenstid)?
Karenstiden & noll dagar. Djuret kan slaktas och anvandas som livsmedel ndr som helst efter
injektionen.

Hur lang tid ska det gainnan man kan ta mjolk fran djuret for anvandning som livsmedel ?
Mjolk kan tas ndr som helst efter injektionen.

Varfor har Startvac godkants?
Kommittén for veterindrmedicinska l8kemedel (CVMP) fann att fordelarna med Startvac ar
stérre &@n riskerna vid beséttningsimmunisering av friska kor och kvigor (i
mj 6lkkobesattningar med dterkommande mastitproblem) for att reducera forekomsten av
subklinisk mastit samt forekomsten och svarighetsgraden av de kliniska tecknen pa klinisk
mastrit som orsakas av Saphyl ococcus aureus, koliformer och koagul asnegativa
stafylokocker. Kommittén rekommenderade att Startvac skulle godkénnas for forsaljning.
Nytta/riskforhallandet behandlasi modul 6 i detta EPAR.

Sida 2/3
©EMEA 2009



Mer information om Startvac:
Den 11/02/2009 beviljade Europeiska kommissionen Laboratorios Hipra, S.A. ett
godkannande for férsédjning av Startvac som géller i hela Europei ska unionen. Information
om forskrivning av produkten finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 11/02/2009.

Sida 3/3
©EMEA 2009



