PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UBAC injekéni emulze pro skot

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Kyselina lipoteichoova (LTA) z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus uberis,

kmen 5616
* Jednotky relativni G¢innosti (ELISA)

Adjuvans:
Montanide ISA
Monofosforyllipid A (MPLA)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pro injekci

Bila homogenni emulze.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

>1RPU *

907,1 mg

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic za ucelem sniZeni vyskytu klinickych intramamarnich
infekcei zplisobenych Streptococcus uberis, snizeni poctu somatickych bun€k ve ¢tvrtovych vzorcich

mléka pozitivnich na Streptococcus uberis a snizeni ztrat v produkci mléka zplisobenych
intramamarnimi infekcemi zplisobenymi Streptococcus uberis.

Nastup imunity: pfiblizn¢ 36 dni po druhé davce.

Trvani imunity: pfiblizné prvnich 5 mésici laktace.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.



3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Imunizovat je tieba celé stado.

Imunizaci je nutno povazovat za soucast komplexniho preventivniho programu proti intramamarni
infekci, ktery ma fesit vSechny faktory dulezité pro dobry stav vemene (napiiklad techniku dojeni,
spravné zasady zaprahovani a chovu, hygienu, vyzivu, ustdjeni, podestylku, pohodli krav, kvalitu
vzduchu a vody, sledovani zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
l1ékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevireni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi &asté Otok v misté injekéniho podani'
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Zvyiend teplota®
Velmi vzicné Reakce anafylaktického typu?

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

'Lokalni reakce o priméru vét§im nez 5 cm je po podani vakciny velmi asta. Tento otok zmizi nebo
se zfeteln¢ zmensi do 17 dnii po vakcinaci. V nékterych ptipadech vSak mize otok pietrvavat az 4
tydny.

’B&hem prvnich 24 hodin po injekci se miiZze objevit pfechodna reakce (primérné zvyseni teploty o

1 °C, ale u jednotlivych zvifat mize byt az 2 °C).



3U né&kterych citlivych zvifat se mohou vyskytnout reakce anafylaktického typu (napi. edém), které
mohou byt zivot ohroZujici. Za téchto okolnosti by méla byt zavedena vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Injekce pokud mozno aplikujte stfidave na obé strany krku. Pfed podanim nechte vakcinu
vytemperovat na teplotu 15 °C az 25 °C. Pred pouZzitim protiepejte.

Aplikujte jednu davku (2 ml) hluboko do krénich svali podle nasledujiciho imuniza¢niho schématu:
- Prvni davka ptiblizné 60 dni pied o¢ekavanym datem porodu

- Druha davka nejméné 21 dni pfed ocekavanym datem porodu

- Tteti davku je tfeba podat asi 15 dni po oteleni.

Ochrana zvifat, ktera nebyla vakcinovana dle tohoto programu, nebyla prokazéana. Toto je tfeba vzit
v uvahu v piipad¢ vakcinace stada.

Tento kompletni imuniza¢ni program je tfeba opakovat pti kazdé biezosti.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zadné udaje nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02ABI18S.
Subjednotkova vakcina ke stimulaci aktivni imunity proti Streptococcus uberis.

V multicentrické terénni studii byl vyskyt novych ptipadt klinické intramamarni infekce zptisobené
Streptococcus uberis ve skupin€ vakcinované pripravkem UBAC o 50 % nizsi nez vyskyt v placebo
skupiné (6,1 % oproti 12,2 %), coz bylo statisticky vyznamné odlisné (p = 0,012). Vezmeme-li v
uvahu, Ze nékteré kravy trpély vice nez jednou epizodou klinické intramamarni infekce zptisobené
Streptococcus uberis, vyskyt krav s klinickou intramamarni infekcei byl o 52,5 % niz§i ve vakcinované
skupiné oproti placebo skupiné (4,7 % oproti 9,9 %) se statistickou signifikanci p < 0,017.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spottebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Injekéni lahvicky z bezbarvého skla typu I o objemu 3 ml.
Polyethylenové (PET) injekéni lahvicky 10, 50 a 100 ml.
Injekeéni lahvicky jsou uzavieny pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 20 sklenénymi injekénimi lahvickami po 1 davce (2 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injekéni lahvickou o 5 davkach (10 ml).

Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 50 davkéach (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/227/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/07/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s 20 sklenénymi injekénimi lahvickami po 1 davce
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou po 5, 25 a 50 davkach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UBAC injek¢ni emulze pro skot

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Kyselina lipoteichoova (LTA) z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus uberis,

kmen 5616
* Jednotky relativni G¢innosti (ELISA)

>1RPU *

3. VELIKOST BALENI

20 x 1 davka (1 injekéni lahvic¢ka obsahuje 2 ml).
5 davek (1 injekeni lahvicka s obsahem 10 ml).
25 davek (1 injekeni lahvicka s obsahem 50 ml).
50 davek (1 injek¢ni lahvicka s obsahem 100 ml).

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte ihned.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/18/227/001 (1 dose)
EU/2/18/227/002 (5 dose)
EU/2/18/227/003 (25 dose)
EU/2/18/227/004 (50 dose)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka na 25 a 50 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UBAC injekéni emulze pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Kyselina lipoteichoova (LTA) z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus uberis,

kmen 5616
* Jednotky relativni u¢innosti (ELISA)

>1RPU *

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|10. OBSAH PODLE HMOTNOSTI, OBJEMU NEBO POCTU DAVEK

25 davek (50 ml)
50 davek (100 ml)
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa injek¢ni lahvicky — 1 davka a 5 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UBAC

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

LTA z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus uberis, kmen 5616, relativni
ucinnost > 1 RPU

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

5. VELIKOST BALENI

1 davka (2 ml)
5 déavek (10 ml)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

UBAC injek¢ni emulze pro skot

A Slozeni

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Kyselina lipoteichoova (LTA) z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus uberis,

kmen 5616 >1RPU *
* Jednotky relativni G¢innosti (ELISA)

Adjuvans:

Montanide ISA 907,1 mg
Monofosforyllipid A (MPLA)

Bila homogenni emulze.

3. Cilové druhy zviiat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic za ucelem sniZeni vyskytu klinickych intramamarnich
infekei zptisobenych Streptococcus uberis, snizeni poctu somatickych bun€k ve ¢tvrtovych vzorcich
mléka pozitivnich na Streptococcus uberis a snizeni ztrat v produkci mléka zptisobenych
intramamarnimi infekcemi zplisobenymi Streptococcus uberis.

Nastup imunity: pfiblizn€ 36 dni po druhé davce.

Trvani imunity: pfiblizn€ prvnich 5 mésict laktace.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Imunizovat je tfeba celé stado.

Imunizaci je nutno povazovat za soucast komplexniho preventivniho programu proti intramamarni
infekci, ktery ma fesit vSechny faktory dulezité pro dobry stav vemene (naptiklad techniku dojeni,
spravné zasady zaprahovani a chovu, hygienu, vyzivu, ustajeni, podestylku, pohodli krav, kvalitu
vzduchu a vody, sledovani zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muiize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékai'skou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlidce, obrat'te se na 1ékaie znovu.

Pro l¢ékarte:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢€ aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éC¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovéni:
Zadné udaje nejsou k dispozici.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvirat):

Otok v mist& injek¢éniho podani'

Zvysena teplota’

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu (zavazna alergicka reakce)?

'Lokalni reakce o priméru vét§im nez 5 cm je po podani vakciny velmi asta. Tento otok zmizi nebo
se zietelné zmensi do 17 dnil po vakcinaci. V nekterych ptipadech vSak miize otok pretrvavat az 4
tydny.

’Bé&hem prvnich 24 hodin po injekci se miiZze objevit pfechodna reakce (primérné zvyseni teploty o

1 °C, ale u jednotlivych zvitat mize byt az 2 °C).

3U ne&kterych citlivych zvifat se mohou vyskytnout reakce anafylaktického typu (napf. edém), které
mohou byt zivot ohroZujici. Za téchto okolnosti by méla byt zavedena vhodna symptomaticka 1é¢ba.
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HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému }

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Aplikujte jednu davku (2 ml) hluboko do krénich svali podle nasledujiciho imuniza¢niho schématu:
- Prvni davka ptiblizné 60 dni pfed o¢ekdvanym datem porodu

- Druha dévka nejméné 21 dni pfed o¢ekavanym datem porodu

- Tteti davku je tfeba podat asi 15 dni po oteleni.

Ochrana zvifat, ktera nebyla vakcinovana dle tohoto programu, nebyla prokazana. Toto je tfeba vzit
v uvahu v pripadé vakcinace stada.

Tento kompletni imunizacni program je tteba opakovat pii kazdé biezosti.

9. Informace o spravném podavani

Injekce pokud mozno aplikujte stfidavé na ob¢ strany krku. Pfed podanim nechte vakcinu
vytemperovat na teplotu 15 °C az 25 °C. Pred pouZzitim protiepejte.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravkl se poradte s vasSim veterinarnim lékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni ¢isla: EU/2/18/227/001-004.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 20 sklenénymi injekénimi lahvickami po 1 davce (2 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 5 davkach (10 ml).

Papirovéa krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 25 davkéch (50 ml).
Papirovéa krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 50 davkéch (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

19


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

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)\AGdo
HIPRA EAAAX ALE.
Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,

104 41 Kohwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. DalSi informace

V multicentrické terénni studii byl vyskyt novych ptipadt klinické intramamarni infekce zptisobené
Streptococcus uberis ve skupiné vakcinované pripravkem UBAC o 50 % nizsi nez vyskyt v placebo
skupinég (6,1 % oproti 12,2 %), coz bylo statisticky vyznamné& odlisné (p = 0,012). Vezmeme-li v
uvahu, ze n€které kravy trpély vice nez jednou episodou klinické intramamarni infekce zptisobené
Streptococcus uberis, vyskyt krav s klinickou intramamarni infekci byl o 52,5 % niz$i ve vakcinované
skupin€ oproti placebo skupin€ (4,7 % oproti 9,9 %) se statistickou signifikanci p < 0,017.
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