ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UBAC emulsion inyectable para bovino

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Una dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Acido lipoteicoico (LTA) procedente del Componente de Adhesion del Biofilm (BAC) de
Streptococcus uberis, cepa 5616 >1UPR*

* Unidades de potencia relativa (ELISA)

Adyuvantes:
Montanide ISA 907,1 mg
Monofosforil lipido A (MPLA)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fosfato de disodio dodecahidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion blanca homogénea.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de vacas y novillas sanas con el fin de reducir la incidencia de infecciones
clinicas intramamarias causadas por Streptococcus uberis, reducir el recuento de células somaticas en
muestras de leche de cuarterones positivos de Streprococcus uberis y reducir las pérdidas de

produccion de leche causadas por las infecciones intramamarias por Streptococcus uberis.

Establecimiento de la inmunidad: aproximadamente 36 dias después de la segunda dosis.
Duracién de la inmunidad: aproximadamente los 5 primeros meses de lactancia.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.



3.4 Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos.

Debe inmunizarse todo el rebafio.

La inmunizacién debe considerarse como un componente en un complejo programa de control de la
infeccion intramamaria que aborde todos los factores sanitarios importantes de las ubres (por ejemplo,
técnica de ordefio, manejo de la reproduccion y secado, higiene, nutricion, alojamiento, camas, confort
de la vaca, calidad del aire y del agua, control de la salud) y otras practicas de manejo.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencioén
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa,
que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica ¢ incluso la pérdida del dedo. Es necesaria
atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario
practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccion'

(> 1 animal por cada 10 animales Temperatura elevada?
tratados):

Muy raros Reacciodn de tipo anafilactico®

(< 1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):




La reaccion local de mas de 5 cm de didmetro es muy frecuente después de la administracion de la
vacuna. Esta inflamacion desaparecera o su tamafio se reducira notablemente en el plazo de 17 dias
después de la vacunacion. No obstante, en algunos casos la inflamacion puede durar hasta 4 semanas.
?Se puede producir un aumento transitorio de la temperatura rectal (aumento medio de 1 °C, pero
puede aumentar hasta 2 °C en animales individuales) en las 24 horas posteriores a la inyeccion.
3Pueden observarse reacciones de tipo anafilactico (por ejemplo, edema), que podrian poner en peligro
la vida de algunos animales. En estos casos, debe administrarse un tratamiento sintomatico adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion v lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via intramuscular.

Es preferible que las inyecciones se administren alternando los lados del cuello. Dejar que la vacuna
alcance una temperatura entre 15 °C y 25 °C antes de su administracion. Agitar antes de usar.

Administrar una dosis (2 ml) mediante inyeccion intramuscular profunda en los musculos del cuello de
acuerdo con el siguiente programa de vacunacion:

- Primera dosis aproximadamente 60 dias antes de la fecha de parto prevista

- Segunda dosis al menos 21 dias antes de la fecha de parto prevista

- Debe administrarse una tercera dosis unos 15 dias después del parto.

No se ha demostrado la proteccion de los animales no vacunados siguiendo este programa. Esto se
debera tener en cuenta en los casos de vacunacion de todo el rebaio.

El programa de inmunizacion completo debe repetirse en cada gestacion.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No existe informacion disponible.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.



4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI02AB18.
Vacuna de subunidades para estimular la inmunidad activa frente a Streptoccocus uberis.

En un estudio de campo multicéntrico, la incidencia de nuevos casos de infeccion clinica intramamaria
por Streptococcus uberis en el grupo vacunado con UBAC fue un 50 % menor que la incidencia en el
grupo placebo (6,1 % frente a 12,2 %), lo que resulto en una diferencia estadisticamente significativa
(p =0,012). Teniendo en cuenta que algunas vacas sufrieron mas de un episodio de infeccion
intramamaria clinica por Streptococcus uberis, la incidencia de vacas con infeccion intramamaria
clinica fue un 52,5 % menor en el grupo vacunado que en el grupo placebo (4,7 % frente a 9,9 %), con
una significancia estadistica de p <0,017.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo I de 3 ml.
Viales de polietileno (PET) de 10, 50 y 100 ml.
Los viales estan cerrados con tapdn de goma y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 20 viales de vidrio de 1 dosis (2 ml).
Caja de carton con 1 vial de PET de 5 dosis (10 ml).
Caja de carton con 1 vial de PET de 25 dosis (50 ml).
Caja de carton con 1 vial de PET de 50 dosis (100 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/18/227/001-004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/07/2018

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton con 20 viales de vidrio de 1 dosis
Caja de cartén con 1 vial de PET de 5, 25 y 50 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UBAC emulsién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Una dosis (2 ml) contiene:

Acido lipoteicoico (LTA) procedente del Componente de Adhesion del Biofilm (BAC) de
Streptococcus uberis, cepa 5616 >1UPR *

* Unidades de potencia relativa (ELISA)

3. TAMANO DEL ENVASE

20 x 1 dosis (1 vial de 2 ml).
5 dosis (1 vial de 10 ml).

25 dosis (1 vial de 50 ml).
50 dosis (1 vial de100 ml).

|4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

5. INDICACIONES DE USO |

6.  VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intramuscular.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto uso inmediato.
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9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.

Proteger de la luz.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de 25 y 50 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UBAC emulsion inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Una dosis (2 ml) contiene:

Acido lipoteicoico (LTA) procedente del Componente de Adhesion del Biofilm (BAC) de
Streptococcus uberis, cepa 5616 >1UPR *
* Unidades de potencia relativa (ELISA)

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto uso inmediato.

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.
Proteger de la luz.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9. NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}

‘ 10. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

25 dosis (50 ml)
50 dosis (100 ml)
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta del vial: de 1dosis y Sdosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UBAC

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

LTA procedente del BAC de Streptococcus. uberis, cepa 5616, Potencia relativa > 1 UPR

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto uso inmediato.

| 5.  TAMANO DEL ENVASE

1 dosis (2 ml)
5 dosis (10 ml)
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

UBAC emulsion inyectable para bovino

2. Composicion

Una dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Acido lipoteicoico (LTA) procedente del Componente de Adhesion del Biofilm (BAC) de
Streptococcus uberis, cepa 5616 >1UPR *

* Unidades de potencia relativa (ELISA)

Adyuvante:

Montanide ISA 907,1 mg
Monofosforil lipido A (MPLA)

Emulsion blanca homogénea.

3. Especies de destino

Bovino.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de vacas y novillas sanas con el fin de reducir la incidencia de infecciones
clinicas intramamarias causadas por Streptococcus uberis, reducir el recuento de células somaticas en
muestras de leche de cuarterones positivos de Strepfococcus uberis y reducir las pérdidas de
produccion de leche causadas por las infecciones intramamarias por Streptococcus uberis.
Establecimiento de la inmunidad: aproximadamente 36 dias después de la segunda dosis.

Duracion de la inmunidad: aproximadamente los 5 primeros meses de lactancia.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Debe inmunizarse todo el rebafio.

La inmunizacién debe considerarse como un componente en un complejo programa de control de la
infeccion intramamaria que aborde todos los factores sanitarios importantes de las ubres (por ejemplo,
técnica de ordeflo, manejo de la reproduccion y secado, higiene, nutricion, alojamiento, camas, confort
de la vaca, calidad del aire y del agua, control de la salud) y otras practicas de manejo.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa,
que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria
atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario
practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
No existe informacion disponible.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes ( > 1 animal por cada 10 animales tratados):

Inflamacion en el punto de inyeccion'

Temperatura elevada?

Muy raros ( < 1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Reaccion de tipo anafilactico (reaccion alérgica grave)?

'La reaccion local de mas de 5 cm de didmetro es muy frecuente después de la administracion de la
vacuna. Esta inflamacion desaparecera o su tamafio se reducira notablemente en el plazo de 17 dias
después de la vacunacion. No obstante, en algunos casos la inflamacion puede durar hasta 4 semanas.
2Se puede producir un aumento transitorio de la temperatura rectal (aumento medio de 1 °C, pero
puede aumentar hasta 2 °C en animales individuales) en las 24 horas posteriores a la inyeccion.
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3Pueden observarse reacciones de tipo anafilactico (por ejemplo, edema), que podrian poner en peligro
la vida de algunos animales. En estos casos, debe administrarse un tratamiento sintomatico adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante
su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular.

Administrar una dosis (2 ml) mediante inyeccion intramuscular profunda en los musculos del cuello de
acuerdo con el siguiente programa de vacunacion:

- Primera dosis aproximadamente 60 dias antes de la fecha de parto prevista

- Segunda dosis al menos 21 dias antes de la fecha de parto prevista

- Debe administrarse una tercera dosis unos 15 dias después del parto.

No se ha demostrado la proteccion de los animales no vacunados siguiendo este programa. Esto se
debera tener en cuenta en los casos de vacunacion de todo el rebafio.

El programa de inmunizacion completo debe repetirse en cada gestacion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Es preferible que las inyecciones se administren alternando los lados del cuello. Dejar que la vacuna
alcance una temperatura entre 15 °C y 25 °C antes de su administracion. Agitar antes de usar.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.
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Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
Numeros de autorizacion de comercializacion: EU/2/18/227/001-004
Formatos:

Caja de carton con 20 viales de vidrio de 1 dosis (2 ml).

Caja de carton con 1 vial de PET de 5 dosis (10 ml).

Caja de carton con 1 vial de PET de 25 dosis (50 ml).

Caja de carton con 1 vial de PET de 50 dosis (100 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{DD/MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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

17170- AMER (Girona)
ESPANA

Tel: + 34 972 43 06 60

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny0smka buarapus
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 Diisseldorf
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\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

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)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
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 e 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

Kvmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZTTANTA

Tnhi: +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)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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. Informacion adicional

En un estudio de campo multicéntrico, la incidencia de nuevos casos de infeccion clinica intramamaria
por Streptococcus uberis en el grupo vacunado con UBAC fue un 50 % menor que la incidencia en el
grupo placebo (6,1 % frente a 12,2 %), lo que resultd en una diferencia estadisticamente significativa
(p =0,012) Teniendo en cuenta que algunas vacas sufrieron mas de un episodio de infeccion
intramamaria clinica por Streptococcus uberis, la incidencia de vacas con infeccion intramamaria
clinica fue 52,5 % menor en el grupo vacunado que en del grupo placebo (4,7 % frente a 9,9 %), con
una significancia estadistica de p <0,017.
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