I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAC, injekciné emulsija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra

veikliosios medZiagos:

lipoteichoinés riigsties (LTA) i8 5616 padermés Streptococcus uberis

bioplévelés adhezijos komponento (BAC)
* santykinio stiprumo vienetai (ELISA).

Adjuvantai:
montanido [SA
monofosforilo lipido A (MPLA).

Pagalbinés medZiagaos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Balta, vienalyté emulsija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

>1RPU *.

907,1 mg,

Sveikoms karvéms ir telyCioms aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Streptococcus uberis
sukeliamy klinikiniy intramaminiy infekcijy pasireiskimo daznj, sumazinti somatiniy lasteliy kiekj
pieno méginiuose i§ Streptococcus uberis uzkrésto ketvir€io ir sumazinti dél Streptococcus uberis

intramaminiy infekcijy patiriamus nuostolius sumazéjus pieno primilziams.

Imuniteto pradZzia: pra¢jus mazdaug 36 dienoms po antrosios dozes.
Imuniteto trukmé: mazdaug 5 pirmieji laktacijos ménesiai.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Imunizuoti reikia visg banda.

Imunizacija turi biti traktuojama kaip viena dalis kompleksinés intramaminiy infekcijy kontrolés
programos, kuri apima visus svarbius teSmens sveikatinguma lemiancius veiksnius (pvz., melzimo
technika, uztrukinimo ir veisimo valdyma, higiena, Sérima, tvartus, kraika, karviy komforta, oro ir
vandens kokybe, sveikatos prieziirg) ir kitg valdymo praktika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirksStus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroz¢ ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai.
Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje'
(> 11810 gydyty gyvuny) Padidéjusi temperatiira’®
Labai reta Anafilaksing reakcija’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyvuny, jskaitant atskirus
praneSimus)

"Lokalus patinimas, kurio skersmuo didesnis nei 5 cm, yra labai daznai stebimas po vakcinos
susvirkstimo. Sis patinimas i$nyks arba akivaizdZiai sumazés praéjus 17 dieny po vakcinacijos. Tagiau
kai kuriais atvejais patinimas gali i§likti iki 4 savaiciy.

2Per pirmgsias 24 valandas po injekcijos gali pasireiksti trumpalaiké reakcija (vidutiniskai 1 °C, bet
kai kuriems gyvinams gali padidéti iki 2 °C).



3 Anafilaksinio tipo reakcijos (pvz., edema), kuri gali biiti pavojinga gyvybei, gali pasireiksti kai
kuriems jautriems gyviinams. Tokiomis aplinkybémis turéty biiti taikomas tinkamas simptominis
gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Pageidautina Svirksti j skirtingas sprando puses. Prie$ naudojant reikia palaukti kol vakcina pasieks
15-25 °C temperatiirg. Pries naudojant suplakti.

Giliai j sprando raumenis reikia suSvirksti po viena doze (2 ml), laikantis Sios imunizavimo
programos:

- pirmaja doze reikia suSvirksti likus mazdaug 60 dieny iki numatomos verSiavimosi dienos;
- antrgjg doze — likus bent 21 dienai iki numatomos verSiavimosi dienos;

- tre€igja doze reikia suSvirksti pra¢jus mazdaug 15 dieny po apsiverSiavimo.

Gyviny, kurie nebuvo vakcinuoti pagal §ig programg, apsauga nenustatyta. | tai reikia atsizvelgti, jei
vakcinuojama banda.

Visg imunizavimo programg reikia pakartoti kiekvieno vaikingumo metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Informacijos néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.



4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI02ABI18S.
Komponentiné vakcina aktyviam imunitetui Streptococcus uberis stimuliuoti.

Daugiacentrio lauko tyrimo metu nustatyta, kad naujy Streptococcus uberis klinikinés intramaminés
infekcijos atvejy UBAC vakcinuotoje grupéje buvo 50 % maziau nei placebo grupéje (6,1 %, palyginti
su 12,2 %), o tai statistiSkai reikSmingas skirtumas (p = 0,012). Turint omenyje, kad dalis karviy buvo
turéjusios ne vieng Streptococcus uberis klinikinés intramaminés infekcijos epizoda, karviy, kurioms
pasireiské klinikiné intramaminé infekcija, buvo 52,5 % maziau vakcinuotoje grupéje negu placebo
grupéje (4,7 %, palyginanti su 9,9 %), esant statistiniam reikSmingumui — p < 0,017.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo flakonai po 3 ml.
Polietileno tereftalato (PET) flakonai po 10 ml, 50 ml ir 100 ml.
Flakonai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony po 1 doze¢ (2 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5 dozés (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 25 dozés (50 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/227/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-07-26.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony, kuriuose yra po 1 doze
Kartoniné déZuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5, 25 ir 50 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAUC, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

lipoteichoinés rugsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis bioplévelés
adhezijos komponento (BAC)

* santykinio stiprumo vienetai (ELISA).

>1 RPU *,

3.  PAKUOTES DYDIS

20 x 1 dozé (1 flakonas su 2 ml).
5 dozés (1 flakonas su 10 ml).
25 dozés (1 flakonas su 50 ml).
50 doziy (1 flakonas su 100 ml).

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas, kuriame yra 25 arba 50 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAC, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

lipoteichoinés rugsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis bioplévelés
adhezijos komponento (BAC)

* santykinio stiprumo vienetai (ELISA).

>1RPU *,

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[10. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

25 dozés (50 ml)
50 doziy (100 ml)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé (1 dozé ir 5 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAC

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

LTA i8 5616 padermés Streptococcus uberis BAC, santykinis stiprumas > 1 RPU

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

5.  PAKUOTES DYDIS

1 dozé (2 ml)
5 dozés (10 ml)
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B. PAKUOTES LAPELIS

15



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

UBAUC, injekciné emulsija galvijams

2. Sudétis

Vienoje dozéje (2 ml) yra

veikliosios medZiagos:

lipoteichoinés rugsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis

bioplévelés adhezijos komponento (BAC) >1RPU *.
* santykinio stiprumo vienetai (ELISA.

adjuvanty:

montanido ISA 907,1 mg,
monofosforilo lipido A (MPLA).

Balta, vienalyté emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Sveikoms karvéms ir telyCioms aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Streptococcus uberis
sukeliamy klinikiniy intramaminiy infekcijy pasireiskimo daznj, sumazinti somatiniy lasteliy kiekj
pieno méginiuose i§ Streptococcus uberis uzkrésto ketvircio ir sumazinti dél Streptococcus uberis
intramaminiy infekcijy patiriamus nuostolius sumazéjus pieno primilziams.

Imuniteto pradZzia: pra¢jus mazdaug 36 dienoms po antrosios dozés.

Imuniteto trukmé: mazdaug 5 pirmieji laktacijos ménesiai.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Imunizuoti reikia visg banda.

Imunizacija turi biti traktuojama kaip viena dalis kompleksinés intramaminiy infekcijy kontrolés
programos, kuri apima visus svarbius teSmens sveikatinguma lemiancius veiksnius (pvz., melzimo
technika, uztrukinimo ir veisimo valdyma, higiena, Sérima, tvartus, kraika, karviy komforta, oro ir
vandens kokybe, sveikatos priezitirg) ir kita valdymo praktika.

16



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Informacijos néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna (> 1i$ 10 gydyty gyviny)

Patinimas injekcijos vietoje'

Padidéjusi temperatiira’

Labai reta ( < 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Anafilaksiné reakcija (sunki alerginé reakcija)?’

'Lokalus patinimas, kurio skersmuo didesnis nei 5 cm, yra labai daznai stebimas po vakcinos
susvirkstimo. Sis patinimas i$nyks arba akivaizdziai sumazés praéjus 17 dieny po vakcinacijos. Tagiau
kai kuriais atvejais patinimas gali i§likti iki 4 savaiciy.

2Per pirmgsias 24 valandas po injekcijos gali pasireiksti trumpalaiké reakcija (vidutiniskai 1 °C, bet
kai kuriems gyvinams gali padidéti iki 2 °C).

3Reakcija (pvz., edema), kuri gali biiti pavojinga gyvybei, gali pasireiksti kai kuriems jautriems
gyviinams. Tokiomis aplinkybémis turéty biiti taikomas tinkamas simptominis gydymas.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis.

Giliai j sprando raumenis reikia susvirksti po vieng doze (2 ml), laikantis, Sios imunizavimo
programos:

- pirmgja dozg reikia susvirksti likus mazdaug 60 dieny iki numatomos verSiavimosi dienos;
- antraja doze — likus bent 21 dienai iki numatomos versiavimosi dienos;

- treCigja doze reikia suSvirksti pra¢jus mazdaug 15 dieny po apsiversiavimo.

Gyviiny, kurie nebuvo vakcinuoti pagal Sig programa, apsauga nenustatyta. | tai reikia atsizvelgti, jei
vakcinuojama banda.

Visg imunizavimo programa reikia pakartoti kiekvieno vaikingumo metu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Pageidautina Svirksti  skirtingas sprando puses. Prie§ naudojant reikia palaukti kol vakcina pasieks

15-25 °C temperatiirg. Prie$ naudojant suplakti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto

meénesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
Registracijos numeriai: EU/2/18/227/001-004.

Pakuodiy dydziai:

kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony, kuriuose yra po 1 doze¢ (2 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5 dozés (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 25 doziy (50 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Penybauka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Portugal

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL,
PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA

Portela de Mafra, Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



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

17. Kita informacija

Roméinia

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

Daugiacentrio lauko tyrimo metu nustatyta, kad naujy Streptococcus uberis klinikinés intramaminés
infekcijos atvejy UBAC vakcinuotoje grupéje buvo 50 % maziau nei placebo grupéje (6,1 %, palyginti
su 12,2 %), o tai statistiskai reikSmingas skirtumas (p = 0,012). Turint omenyje, kad dalis karviy buvo
turéjusios ne viena Streptococcus uberis klinikinés intramaminés infekcijos epizoda, karviy, kurioms
pasireiské klinikiné intramaminé infekcija, buvo 52,5 % maziau vakcinuotoje grupéje negu placebo
grupéje (4,7 %, palyginti su 9,9 %), esant statistiniam reik§mingumui —p < 0,017.
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