UBAC

Emulsja do wstrzykiwan dla bydta

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN I
ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH):
Jedna dawka (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Kwas lipotejchojowy (LTA) z komponentu wiazacego biofilm (BAC) bakterii
Streptococcus uberis, szczep 5616 > 1 RPU*
*Jednostki wzglednej potencji (ELISA)
Emulsja do wstrzykiwania.
Biata jednorodna emulsja.
WSKAZANIA LECZNICZE:
Czynne uodparnianie zdrowych kréow i jatowek w celu ograniczenia wystepowania
klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez Streptococcus
uberis oraz obnizenia liczby komérek somatycznych w ¢wiartkach zakazonych
Streptococcus uberis i ograniczenia strat w produkcji mleka spowodowanych
przez zakazenie wymienia wywotane przez Streptococcus uberis.
Poczatek odpornosci: okoto 36 dni po drugiej dawce.
Czas trwania odpornosci: okoto 5 pierwszych miesiecy laktacji.
PRZECIWWSKAZANIA: Brak.
DZIALANIA NIEPOZADANE:
Miejscowa opuchlizna, o $rednicy wiekszej niz 5 cm w miejscu wstrzykniecia, jest
bardzo czesta reakcja na podanie szczepionki. Opuchlizna ta znika lub wyraznie
zmniejsza sie w ciagu 17 dni od podania szczepionki. Jednak w niektorych
przypadkach, opuchlizna moze utrzymywac sie nawet do 4 tygodni.
Przejsciowy wzrost wewnetrznej temperatury ciata (Srednio o 1 °C, jednak u
pojedynczych zwierzat mozliwy wzrost do 2 °C ) jest bardzo czesta reakcja w
ciagu pierwszych 24 godzin od wstrzykniecia.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z
ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane).
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat).
- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat).
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat).
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze
raporty).
W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, .réowniez miewymienionych w
ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzeniasbraku dziatania produktu,
poinformuj o tym lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto.
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA\(-1) | SPOSOB PODANIA:
Podanie domiesniowe.
Poda¢ jedna dawke (2 ml) za pemoca gtebokiego wstrzykniecia domiesniowego w
miesnie szyi zgodnie z nastgpujacym programem immunizacji:
- Pierwsza dawka okoto 60 dni przed,spodziewanym terminem porodu.
- Druga dawka okoto 21 dnisprzed, spodziewanym terminem porodu.

- Trzecia dawke.nalezy podac okoto 15 dni po porodzie.
Nie wykazanofskutecznosci‘ochrony zwierzat zaszczepionych niezgodnie z tym
programem. Nalezyo tym pamietac w przypadku szczeplen stada.
Petny program szczepien nalezy powtarzac w kazdej ciazy.
ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:
Iniekcje najlepiej wykonywac na przemian po obu stronach szyi. Przed podaniem
pozostawi¢ szczepionke do osiagniecia temperatury w zakresie od +15 °C do 25 °C.
Przed uzyciem wstrzasnac.
OKRES(-Y) KARENCJI:
Zerodni. L
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na opakowaniu bezposrednim po
uptywie terminu waznosci.
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzyc
natychmiast.
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SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Immunizacji nalezy poddawac tylko zdrowe zwierzeta.

Immunizacji nalezy podda¢ cate stado.

Immunizacje nalezy uwazac¢ za jeden z elementéw kompleksowego programu
kontroli zakazen wymienia, obejmujacego wszystkie istotne czynniki wptywajace
na zdrowie wymion (np. technika doju, zarzadzanie procesem zasuszania i
hodowla, higiena, zywienie, utrzymanie, legowiska , komfort krow, jakosc¢
powietrza i wody oraz monitorowanie stanu zdrowia) oraz innych praktyk
zarzadzania hodowla.

Specjalne s$rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie moze powodowad znacznag bolesnos¢ oraz obrzek, szczegolnie w
przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc
lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszegosproduktu” leczniczego
weterynaryjnego nalezy zwrdcic sie 0 pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta
zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze sobawulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12> godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny' zawiera olej mineralny. Nawet jesli
wstrzyknieta zostata bardzo niewielka, ilos¢ produktu, moze to spowodowac
znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w.konsekwencji martwice niedokrwienna, a
nawet utrate palca. Konieczha fjest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszkigpalca lubisciegna.

Ciaza i laktacja

Moze byc stosowanaw okresie ciazy i laktacji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak ‘informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym
Dlatego ‘decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Przedawkowanie = (objawy, sposdb  postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Brak dostepnych informacji.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z jnnym produktem leczniczym weterynaryjnym.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE: Lekéw nie nalezy usuwaé do
kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci. O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow
zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE:

W wieloosrodkowych badaniach terenowych wystepowanie nowych przypadkow
klinicznych zakazen wymienia na tle Streptococcus uberis w grupie szczepwne]
produktem UBAC byto o 50% mniejsze niz w grupie placebo (6,1% versus 12,2%) a
réznica byta istotna statystycznie (p=0,012). Biorac pod uwage fakt, ze niektore
krowy miaty wiecej niz jeden przypadek klinicznego zakazenia wymienia na tle
Streptococcus uberis, ilos¢ przypadkow krow z klinicznym zakazeniem wymienia
byt o 52,5% mniejszy w grupie szczepionej niz w grupie placebo (4,7% versus
9,9%) a roznica byta istotna statystycznie p<0,017.

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 20 fiolkami szklanymi zawierajacymi 1 dawke (2 ml).

Pudetko z 1 fiolka PET zawierajaca 5 dawek (10 ml).

Pudetko z 1 fiolka PET zawierajaca 25 dawek (50 ml).

Pudetko z 1 fiolka PET zawierajaca 50 dawek (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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