1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UBAC injektionsvitska, emulsion, for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehaller:

AKktiv substans:

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

5616
* Enheter med relativ styrka (ELISA)

Adjuvans:
Montanid ISA
Monofosforyllipid A (MPLA)

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

Kaliumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Vit homogen emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

>1RPU *

907,1 mg

For aktiv immunisering av friska kor och kvigor i syfte att minska férekomsten av intramamméra
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
mjolkproduktion orsakad av Streptococcus uberis intramammaéra infektioner.

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

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hela beséttningen bor immuniseras.

Immunisering ska betraktas som en komponent i ett komplext program for kontroll av
juverinflammation som beaktar juvrets alla viktiga hélsofaktorer (t.ex. mjolkningsteknik, hantering vid
avvianjning och uppfodning, hygien, nutrition, inhysning, sovplatser, kornas vilbefinnande, luft- och
vattenkvalitet och hélsodvervakning) och annan skdtselpraxis.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvindaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sirskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sédllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvérd ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till ldkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga Svullnad pa injektionsstéllet!

Forhojd kroppstemperatur?
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta Reaktion av anafylaktisk typ?

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

"En lokal reaktion pa dver 5 cm i diameter dr mycket vanlig efter administrering av vaccinet. Sddana
svullnader forsvinner eller minskar markant inom 17 dagar efter vaccineringen. I vissa fall kan
svullnaderna dock kvarsta i upp till 4 veckor.

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

3Kan anafylaktiska reaktioner (t.ex. ddem) uppstd. Dessa kan vara livshotande hos vissa kénsliga djur.
Under dessa forhallanden, bor en 1amplig symptomatisk behandling administreras.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning.

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.

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

— Forsta dosen ca 60 dagar fore forvantat kalvningsdatum

— Andra dosen minst 21 dagar fore forvéntat 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.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Tillgénglig information saknas.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02AB18.

Subenhetsvaccin for att stimulera aktiv immunitet mot Streptococcus uberis.



I en multicenterfiltstudie, 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 intramammar infektion 52,5 % ldgre i den vaccinerade gruppen én hos placebogruppen
(4,7 % mot 9,9 %), med en statistisk signifikans av p <0,017.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor typ I av ofiirgat glas med 3 ml.
Injektionsflaskor av polyetylen (PET) med 10, 50 och 100 ml.
Ampullerna forsluts med en gummipropp och aluminiumkapsyl.

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.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/227/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 26/07/2018.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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




