BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Lenzelta injektionsvatska, suspension for nétkreatur

2. Sammanséattning

Varje 2 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Escherichia coli, serotyp O111, stam J5, inaktiverat: RP > 1*

Staphylococcus aureus, stam DSM 4910, inaktiverat: RP > 1*

* Relativ potens (RP): faststélls genom att jamfora antikroppsnivaer i serum hos vaccinerade
moss med antikroppsnivan hos mass som ar vaccinerade med en vaccinsats som godkants efter
challengetest pa indikerat djurslag.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxidgel 2 %: 0,4 ml

Hjalpamnen:
Tiomersal: 0,2 mg
Formaldehyd: <1 mg

En ljus vatska med graaktigt sediment. Gra, grumlig vatska efter skakning.

3. Djurslag

Notkreatur (kor och kvigor).

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av friska kor och kvigor i mjolkkobeséttningar med upprepad forekomst av
mastit, for att minska incidensen och svarighetsgraden av klinisk mastit orsakad av Staphylococcus
aureus och Escherichia coli.

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter avslutad grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: upp till 6 manader efter avslutad grundvaccinering.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Hela besattningen bor vaccineras.

Vaccination ska betraktas som en del av ett omfattande juverhélsoprogram som beaktar alla faktorer
som ar viktiga for juverhélsa (t.ex. mjolkningsteknik, rutiner vid sinldggning och inseminering,
hygien, utfodring, inhysning, liggunderlag, kokomfort, luft- och vattenkvalitet, hdlso6vervakning) och
andra relevanta skotselrutiner.



Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Uppsok lakare om lokal reaktion uppstar efter oavsiktlig sjalvinjektion och visa bipacksedeln.

Draktighet:
Kan anvandas under sista tredjedelen draktigheten.

Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner:

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur (kor och kvigor):

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Swvullnad vid injektionsstallet!, 6kad temperatur?

! Svullnad (upp till 5 cm?) i upp till tva veckor.
2 En lindrig och 6vergaende okad kroppstemperatur upp till 1,5 °C kan uppsta och férsvinner
spontant inom de forsta 24 timmarna efter injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: Lakemedelsverket, Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér (i.m.) anvandning.

Administrera en dos (2 ml) intramuskulart enligt féljande schema:

- forsta dosen: 45 dagar fore forvantad kalvning

- andra dosen: 3 veckor efter den forsta administreringen.

Det rekommenderas att varje dos ges pa olika sidor.

Detta fullstandiga vaccineringsschema maste upprepas vid varje draktighet.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet uppna en rumstemperatur pa 15-25 °C och skaka forsiktigt injektionsflaskan fore
administrering.

10. Karenstider

Noll dygn.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Skyddas mot frost. Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 67475

Plastlada innehallande 10 injektionsflaskor av glas med 1 dos (2 ml), 5 doser (10 ml) eller 10
injektionsflaskor av plast med 5 doser (10 ml).

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas eller plast med 5 doser (10 ml), 25 doser (50 ml) eller
50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-03-18

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Tjeckien



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgpenhamn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

17.  Ovrig information

For att stimulera aktiv immunitet mot stammar av Staphylococcus aureus och E. coli som orsakar

bovin mastit.
Under faltforhallanden noterades dessutom en minskning av celltalet i mjélken hos vaccinerade kor.



