LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltai:

Vaikuttava aine:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista

(BAC) >1RPU *
* Suhteellinen tehon yksikko (ELISA)

Adjuvantit:
Montanide ISA 907,1 mg
Monofosforyylilipidi A (MPLA)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Valkoinen homogeeninen emulsio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Terveiden lehmien ja hiehojen aktiiviseen immunisaatioon vihentdméén Streptococcus uberiksen
aiheuttamien kliinisten utaretulehdusten esiintyvyyttd, vihentimaan somaattisten solujen maaraa
positiivisissa Streptococcus uberis maitondytteissa ja vihentdimadan maidon tuotantomenetyksia

Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttamien utaretulehdusten takia.

Immuniteetin kehittyminen: noin 36 pdivaa toisen annoksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: noin ensimmaiset 5 imetyskuukautta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Koko lauma tulee immunisoida.

Immunisaatio on osa utaretulehdusten monitahoista vastustusohjelmaa, jossa otetaan huomioon kaikki
olennaiset utareterveyteen vaikuttavat tekijét (esim. lypsytekniikka, ummessaoloaika ja jalostus,
hygienia, ravinto, tilat, aluset, nautojen mukavuus, ilman ja veden laatu ja terveyden seuranta) ja muut
hoitokdytannot.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Kayttgjalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraaliljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ldékinnéllistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tatd eldinlddkettd, sinun on viipymaéttd otettava yhteytta ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maérd. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteytta l4édkariin.

Laakarille:

Tama eldinladke sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
mairé, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Ruumiinldmpétilan nousu?
Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Rokotteen antamisen jilkeen on halkaisijaltaan yli 5 cm paikallinen reaktio hyvin yleinen. Tdmi
turvotus katoaa tai pienenee selvisti kooltaan 17 péivéssi rokotuksesta. Joissakin tapauksissa turvotus
saattaa kuitenkin kestdé jopa 4 viikkoa.

2Ensimmiisten 24 tunnin aikana injektiosta saattaa esiintyd ohimenevi reaktio (keskimiérdinen 1 °C
nousu, mutta saattaa yksittaisilld eldimilla olla jopa 2 °C).



3Joillakin yksittiisilld eldimilld saattaa esiintyd anafylaktiset reaktiot (esim. ddeema), joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Néissd olosuhteissa tulee antaa tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldadkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kiyttad tiineyden ja imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin. Rokotteen tulee antaa
lammetd 15 °C — 25 °C:seen ennen kdyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

Anna yksi annos (2 ml) injisoimalla se syvélle kaulalihakseen noudattaen seuraavaa immunisaatio-
ohjelmaa:

- ensimmaéinen injektio noin 60 pdivdd ennen odotettua poikimispaivad

- toinen injektio vahintdén 21 péivad ennen odotettua poikimispdivaa

- kolmas injektio tulee antaa noin 15 pdivéa vasikoinnin jalkeen.

Eldinten, joita ei ole rokotettu timén ohjelman mukaisesti, ei ole osoitettu saavan suojaa. Tdma on
otettava huomioon laumarokotusten yhteydessa.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Tietoa ei ole saatavilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislédfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02AB18.

Komponenttirokote, jolla saadaan aikaan aktiivinen immuniteetti Streptococcus uberis -bakteeria
vastaan..

Monikeskuskenttétutkimuksessa UBAC:Ila rokotetuilla ryhmilld Streptococcus uberis:in aiheuttaman
kliinisen utaretulehduksen esiintyvyys oli 50 % pienempi kuin plaseboryhmaéssa (6,1 % vs. 12,2 %),
mika on tilastollisesti merkitseva ero (p = 0,012). Kun otetaan huomioon, etté jotkut lehmaét olivat
sairastaneet useamman kuin yhden kliinisen Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttaman
utaretulehduksen, on kliinisen utaretulehduksen esiintyminen rokotetuissa ryhmissé 52,5 % pienempi
kuin lumelddkeryhmaissé (4,7 % vs. 9,9 %). Tilastollinen merkitsevyys tdssd p < 0,017.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylmassé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sdilyt valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I vérittomasti lasista valmistettu 3 ml:n injektiopullo.
Polyeteenistd (PET) valmistettu 10 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullo.
Injektiopullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 20 yhden annoksen (2 ml) siséltivéa lasista injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 5 annosta (10 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 25 annosta (50 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetdan lddkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/227/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 26/07/2018.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatid eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, jossa 20 yhden annoksen siséltivia lasista injektiopulloa
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 5, 25 ja 50 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltda:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista (BAC)
>1RPU *

* Suhteellinen tehon yksikkd (ELISA)

3. PAKKAUSKOKO

20 x 1 annos (yksi 2 ml:n injektiopullo).
5 annosta (yksi 10 ml:n injektiopullo).
25 annosta (yksi 50 ml:n injektiopullo).
50 annosta (yksi 100 ml:n injektiopullo).

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus heti.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo, jossa 25 ja 50 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAUC injektioneste, emulsio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisdltada:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista (BAC)
>1RPU *

* Suhteellinen tehon yksikkd (ELISA)

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vuorokautta.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

| 10.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

25 annosta (50 ml)
50 annosta (100 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullon etiketti 1 annos ja 5 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAC

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

LTA Streptococcus uberis -kannan 5616 BAC:std, suhteellinen teho > 1 RPU

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus heti.

|5.  PAKKAUSKOKO

1 annos (2 ml)
5 annosta (10 ml)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

UBAUC injektioneste, emulsio naudalle

A Koostumus

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttava aine:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista

(BAC) >1RPU *
* Suhteellinen tehon yksikkd (ELISA)

Adjuvantti:

Montanide ISA 907,1 mg
Monofosforyylilipidi A (MPLA)

Valkoinen homogeeninen emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4. Kiiyttoaiheet

Terveiden lehmien ja hiehojen aktiiviseen immunisaatioon vihentdmaan Streptococcus uberiksen
aiheuttamien kliinisten utaretulehdusten esiintyvyyttd, vihentdmiin somaattisten solujen maaraa
positiivisissa Streptococcus uberis maitondytteissi ja vihentdmain maidon tuotantomenetyksia
Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttamien utaretulehdusten takia.

Immuniteetin alkaminen: noin 36 péivaa toisen annoksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: noin ensimmadiset 5 imetyskuukautta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:
Rokota vain terveitd elaimia.

Koko karja tulee immunisoida.

Immunisaatio on osa utaretulehdusten monitahoista vastustusohjelmaa, jossa otetaan huomioon kaikki
olennaiset utareterveyteen vaikuttavat tekijét (esim. lypsytekniikka, ummessaoloaika ja jalostus,
hygienia, ravinto, tilat, aluset, nautojen mukavuus, ilman ja veden laatu ja terveyden seuranta) ja muut
hoitokaytannét.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kayttajalle:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalioljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi téité eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymétté otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ldékérintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen
yhteyttd 144kériin.

Laékarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni méérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomia, erityisesti jos kysymyksesséd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttéda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Tietoa el ole saatavilla.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen ( > 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Pistoskohdan turvotus!

Ruumniinldmpdtilan nousu?

Hyvin harvinainen ( < 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest4, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)?

'Rokotteen antamisen jilkeen on halkaisijaltaan yli 5 cm paikallinen reaktio hyvin yleinen. Tdmi
turvotus katoaa tai pienenee selvisti kooltaan 17 péivéssi rokotuksesta. Joissakin tapauksissa turvotus
saattaa kuitenkin kestdé jopa 4 viikkoa.

2Ensimmiisten 24 tunnin aikana injektiosta saattaa esiintyd ohimenevi reaktio (keskimiérdinen 1 °C
nousu, mutta saattaa yksittéisilla eldimillé olla jopa 2 °C).

3Joillakin yksittdisilld eldimill saattaa esiintyé anafylaktiset reaktiot (esim. 6deema), joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Néissd olosuhteissa tulee antaa tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Anna yksi annos (2 ml) injisoimalla se syville kaulalihakseen noudattaen seuraavaa immunisaatio-
ohjelmaa:

- ensimmaéinen injektio noin 60 pdivdd ennen odotettua poikimispaivad

- toinen injektio vahintdén 21 péivdd ennen odotettua poikimispdivaa

- kolmas injektio tulee antaa noin 15 piivéa vasikoinnin jélkeen.

Eldinten, joita ei ole rokotettu timén ohjelman mukaisesti, ei ole osoitettu saavan suojaa. Tdmi on
otettava huomioon laumarokotusten yhteydessa.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

9. Annostusohjeet

Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin. Rokotteen tulee antaa limmeta
15 °C — 25 °C:seen ennen kéyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Siilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta valolta suojassa.

AlA kiyti titd eldinldiketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettava heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden havittamisesté eldinladkariltasi.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntilupien numerot: EU/2/18/227/001-004.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 20 yhden annoksen (2 ml) siséltivéa lasista injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 5 annosta (10 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 25 annosta (50 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Piivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) ESPANJA

Puh: + 34 972 43 06 60

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANTJA

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.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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - 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

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

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)

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

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - 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)
IZTTANIA

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. Lisiitietoja

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)

SPANDJA

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

Monikeskuskenttitutkimuksessa UBAC:Ila rokotetuilla ryhmilld Streptococcus uberis:in aiheuttaman
kliinisen utaretulehduksen esiintyvyys oli 50 % pienempi kuin plaseboryhmaéssé (6,1 % vs. 12,2 %),
mika on tilastollisesti merkitseva ero (p = 0,012). Kun otetaan huomioon, ettd jotkut lehmaét olivat
kérsineet useamman kuin yhden kliinisen Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttaman
utaretulehduksen, on kliinisen utaretulehduksen esiintyminen rokotetuissa ryhmissé 52,5 % pienempi
kuin lumeldékeryhmaéssé (4,7 % vs. 9,9 %). Tilastollinen merkitsevyys tdssd p < 0,017.
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