PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UBAC injek¢na emulzia pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Kyselina lipoteichova (LTA) z adhezivnej zlozky biofilmu (Biofilm Adhesion Component, BAC)
baktérie StreptococCus UDEriS, KMEN 5616 ........ccccivieiriiiiiiiieeese e >1 RPU*
* Jednotky relativnej u¢innosti (Relative Potency Units, ELISA)

Adjuvans:

Y 0T T a T [T I AN SR 907,1 mg
Monofosforyl lipid A (MPLA)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia.

Biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel'ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu zdravych krav a jalovic s cielom obmedzit’ vyskyt klinickych intramamarnych
infekcii spdsobenych Streptococcus uberis, znizit' pocet somatickych buniek v Stvrtinovych vzorkach
mlieka pozitivnych na Streptococcus uberis a znizit' straty v produkcii mlieka spbsobené

intramamarnymi infekciami Streptococcus uberis.

Nastup imunity: priblizne 36 dni po podani druhej davky.
Doba trvania imunity: priblizne prvych 5 mesiacov laktacie.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Malo by byt imunizované celé stado.

Imunizéciu treba povazovat’ za jednu zo zloziek komplexného programu zamerané¢ho na dosiahnutie
kontroly intramamalnej infekcie, ktory je zamerany na vSetky dblezité faktory zdravia vemena (t. j.

technika dojenia, riadenie vysuSovania a kfmenia, hygiena, vyZziva, ustajnenie, podstielka, komfort krav,
kvalita vody a ovzduSia, monitorovanie zdravotného stavu) a ostatné riadiace postupy.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinujte len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekéarsku pomoc.

Pre lekéara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Velmi ¢astou reakciou po podani vakeiny je lokalny opuch v mieste vpichu s priemerom va¢$im ako
5 cm. Tento opuch zmizne alebo sa vyrazne zmensi do 17 dni od vakcinacie. V niektorych pripadoch,
ktoré boli, viak tento opuch mdZe pretrvavat’ az 4 tyzdne.

V priebehu prvych 24 hodin po infekcii mdZe byt’ vel'mi ¢asto pozorované prechodné zvysenie rektalnej
teploty (priemerné zvy3enie o 1 °C, av3ak u jednotlivych zvierat moze dojst’ k zvySeniu az o 2 °C).

Na zéklade skdsenosti s bezpe¢nostou po uvedeni licku na trh sa u niektorych citlivych zvierat’ mozu
vel'mi zriedkavo vyskytntt’ reakcie anafylaktického typu (napr. edém), ktoré mozu byt zivot
ohrozujuce. Za tychto okolnosti je potrebné podat’ vhodnti symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mbze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpecénosti a Gi¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.



4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Intramuskularne podanie. Injekcie majt byt prednostne aplikované striedavo do bo¢nych stran krku.
Pred podanim nechat’ vakcinu necha zohriat’ na teplotu 15 az 25 °C. Vakcinu pred pouZitim potrepat’.

Podat’ jednu davku (2 ml) hiboko intramuskularne do kréného svalu podla nasledujiceho imunizaéného
programu:

— Prva déavka priblizne 60 dni pred ocakdvanym datumom otelenia.

— Druha davka asponi 21 dni pred o¢akavanym datumom otelenia.

— Tretia davka sa ma podat’ priblizne 15 dni po oteleni.

Ochrana zvierat, ktoré¢ neboli vakcinované podl'a tohto programu, nebola preukazana. Toto sa ma
zohladnit’ v pripade vakcinacie stada.

Cely imuniza¢ny program treba zopakovat’ pri kazdej gravidite.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
K dispozicii nie st Ziadne informécie.

4.11 Ochrannd (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre turovitych, inaktivované bakterialne vakciny pre
hovadzi dobytok.
ATCuvet kod: QI02AB.

Subjednotkova vakcina na stimulaciu aktivnej imunity proti baktérii Streptococcus uberis.

V multicentricej terénnej Stadii bol vyskyt novych pripadov klinickej intramamarnej infekcie
Streptococcus uberis v skupine vakcinovanej UBAC o 50 % niZ8i ako vyskyt v pripade skupiny ktorej
bolo aplikované placebo (6,1 % oproti 12,2 %), ¢o bolo Statisticky vyznamne rozdielne (p=0,012). Pri
zohladneni faktu, Ze niektoré kravy trpeli viac ako jednou epizddou klinickej intramamarnej infekcie
Streptococcus uberis, bol vyskyt krav s klinickou intramamarnou infekciou vo vakcinovanej skupine
052,5 % nizsi ako v skupine ktorej bolo aplikované placebo (4,7 % oproti 9,9 %), ¢o predstavuje
Statisticku vyznamnost’ p<0,017.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Montanide ISA

Monofosforyl lipid A (MPLA)
Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie



6.2 ZavaZne inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C az 8 °C) a chranit’ pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

3 ml liekovky z bezfarebného skla, hydrolytickej triedy |
Polyetylénové (PET) liekovky po 10, 50 a 100 ml.
Liekovky su uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul’a s 20 sklenenymi liekovkami s 1 davkou (2 ml).
Lepenkova Skatul'a s 1 PET liekovkou s 5 davkami (10 ml).
Lepenkova skatula s 1 PET liekovkou s 25 davkami (50 ml).
Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkou s 50 davkami (100 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiédlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, drzat, predavat, dodavat a pouzivat tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislu§nym organom prislusného ¢lenského $tatu o aktualnych
vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho uzemi v stlade s narodnou legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

