BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

UBAC injektionsvitska, emulsion, for notkreatur

2. Sammansiittning

En dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Lipoteiksyra (LTA) frén Biofilm Adhesion Component (BAC) av Streptococcus uberis, stam

5616 >1RPU *
* Enheter med relativ styrka (ELISA)

Adjuvans:
Montanid ISA 907,1 mg
Monofosforyllipid A (MPLA)

Vit homogen emulsion.

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av friska kor och kvigor i syfte att minska férekomsten av intramammaéra
infektioner som orsakats av Streptococcus uberis, samt for att minska det somatiska cellantalet i
mjolkprover som testat positivt for Streptococcus uberis och for att minska forluster av
mjoélkproduktion orsakad av Streptococcus uberis intramammara infektioner.

Immunitetens inséttande: ca 36 dagar efter den andra dosen.
Immunitets varaktighet: ungefir de forsta 5 ménaderna av laktationen.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinera endast friska djur.

Hela besittningen bor immuniseras.

Immunisering ska betraktas som en komponent i ett komplext program for kontroll av
juverinflammation som beaktar juvrets alla viktiga hilsofaktorer (t.ex. mjolkningsteknik, hantering vid
avvénjning och uppfédning, hygien, nutrition, inhysning, sovplatser, kornas vilbefinnande, luft- och
vattenkvalitet och hilsodvervakning) och annan skotselpraxis.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vérd omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
mingd injicerats, och ta med denna information.

Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till l1dkaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sdrskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Tillgdnglig information saknas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad pé injektionsstllet!
Forhojd kroppstemperatur?

Mycket sdllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Reaktion av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk reaktion)?

'En lokal reaktion p& dver 5 cm i diameter ir mycket vanlig efter administrering av vaccinet. Sédana
svullnader forsvinner eller minskar markant inom 17 dagar efter vaccineringen. I vissa fall kan
svullnaderna dock kvarsta i upp till 4 veckor.

2En 6vergdende biverkning (genomsnittlig 6kning av 1 °C men kan vara upp till 2 °C hos enskilda
djur) kan uppsta under de forsta 24 timmarna efter injektionen.

’Kan anafylaktiska reaktioner (t.ex. 6dem) uppstd. Dessa kan vara livshotande hos vissa kénsliga djur.
Under dessa forhallanden, bor en lamplig symptomatisk behandling administreras.
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvindning.

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskulér injektion 1 halsmusklerna enligt f6ljande
immuniseringsprogram:

— Forsta dosen ca 60 dagar fore forvantat kalvningsdatum

— Andra dosen minst 21 dagar fore forvantat kalvningsdatum

— Den tredje dosen bor administreras ca 15 dagar efter kalvningen.

Skydd av djur som inte har vaccinerats i enlighet med detta program har inte pévisats. Detta bor
Overvégas vid vaccination av hela beséttningen.

Hela immuniseringsprogrammet ska upprepas vid varje dréktighet.

9. Rad om korrekt administrering

Injektionerna ska helst ges véxelvis pa halsen, forst pa ena sidan och sedan pa den andra sidan. Lat
vaccinet uppna en temperatur av 15 °C till 25 °C fore administrering. Skaka fore anvindning.

10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénd omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkdnnande for forsaljning: EU/2/18/227/001-004.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 20 glasampuller med 1 dos (2 ml).

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 5 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:

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

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

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCTTAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 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

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

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
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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:4+351 219 663 450

Roméania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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. Ovrig information

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

I en multicenterféltstudie, var forekomsten av nya fall Streptococcus uberis 50 % lagre i gruppen for
kliniska intramammaéra infektioner som vaccinerats med UBAC &n incidensen i placebogruppen

(6,1 % mot 12,2 %) som var statistiskt signifikant olika (p = 0,012). Med tanke pa att vissa kor hade
lidit mer &n en period av Streptococcus uberis klinisk intramamméra infektioner var incidensen av kor
med klinisk intramammér infektion 52,5 % ldgre i den vaccinerade gruppen an hos placebogruppen
(4,7 % mot 9,9 %), med en statistisk signifikans av p < 0,017.
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