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Ubac (vakcina proti Streptococcus uberis, inaktivovana)
Prehled informaci o pripravku Ubac a proc byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ubac a k cemu se pouziva?

Ubac je vakcina, ktera se pouziva ke zmirnéni klinické mastitidy (infekci vemene s viditelnymi
znamkami v mléce nebo ve vemeni) zplsobené bakterii zvanou Streptococcus uberis u krav a jalovic
(samic dobytka, které se dosud neotelily), kterd mGze snizit produkci mléka. Pfipravek Ubac se rovnéz
pouziva ke snizeni po¢tu somatickych bunék (SCC) v mléce, coz je méfitko rozsahu mastitidy bez
viditelnych znamek (subklinicka mastitida). Pfipravek Ubac obsahuje I&Civou latku zvanou adhezivni
slozka biofilmu vcetné kyseliny lipoteichoové, ktera je odvozena z lepkavého filmu produkovaného
bakterii Streptococcus uberis kmenu 5616.

Jak se pripravek Ubac pouziva?

Pfipravek Ubac je dostupny ve formé injekce a je vydavan pouze na predpis. Pripravek Ubac je
podavan ve formé 3 injekci do svall na krku stfidavé na obé& strany. Prvni injekce se podava pfiblizné
60 dni pred ocekavanym datem oteleni, poté nasleduje druha injekce podand minimalné 3 tydny pred
oCekdvanym datem oteleni. Treti injekce se podava priblizné 15 dni po oteleni. Mélo by byt ockovéano
celé stado. Kompletni ockovaci schéma je tireba zopakovat u kazdé brezosti. Ochrana zacina priblizné
36 dnd po podani druhé injekce a trva po dobu prvnich 5 mésicl laktace (tvorba mléka).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ubac naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ubac pisobi?

P¥ipravek Ubac je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,ué&® imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Léciva latka v pripravku Ubac se ziskava z lepkavych latek, ktery
tvori bakterie S. uberis za U¢elem ochrany a pfilnuti k povrchiim (zndmych jako adhezivni slozka
biofilmu). Jakmile je pfipravek Ubac podan skotu, jejich imunitni systém rozpozna léCivou latku jako
»Cizorodou“ a vytvari proti ni protilatky. Pokud se ockovana zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu
s bakterii S. uberis zpUsobujici onemocnéni, bude jejich imunitni systém schopen reagovat rychleji. To
napomaha ochrané skotu pred infekci a snizuje riziko mastitidy.
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Vakcina obsahuje rovnéz ,adjuvans" (Montanide ISA a MPLA, prostifedky podporujici Ucinek lécivého
pripravku), ktera stimuluji lepsi reakci imunitniho systému.

Jaké prinosy pripravku Ubac byly prokazany v pribéhu studii?

Do terénni studie bylo zahrnuto 6 farem, kde se v minulosti vyskytla klinickd mastitida zpGsobena
bakterii S. uberis a kde byla v nedavné dobé potvrzena pfitomnost infekce bakterii S. uberis.

V pribéhu sledovani po dobu 21 tydnd byl vyskyt novych piipad( klinické mastitidy zptsobené bakteri
S. uberis 0 50 % niz&i ve skupiné zahrnujici 277 kust skotu o¢kovanych piipravkem Ubac ve srovnani
se skupinou zahrnujici 303 kus{ skotu, jimZ bylo podavano placebo (netéinny ptipravek) (6,1 % oproti
12,2 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ubac?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku UBAC (které mohou postihnout vice nez 1 zvife z 10) jsou
kratkodobé zvyseni rektalni teploty o pfiblizné 1—2 °C béhem 24 hodin po podani injekce a lokalni otok
v mist& vpichu o prdiméru vétsim neZ 5 cm. Otok v misté vpichu obvykle vymizi nebo se jeho velikost
zmensi b&hem 17 dnl po o¢kovani, avdak v nékterych pfipadech mdze otok pFetrvavat az 4 tydny.

Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

N&hodné podéni injekce mize vyvolat silnou bolest a otok, zejména pfi podéni do kloubu nebo do
prstu — to mlZe vést az ke ztraté prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékafska pomoc. Pokud dojde

k ndhodnému injekénimu podani tohoto pfipravku, musi postizena osoba ihned vyhledat Iékafskou
pomoc, a to i v pfipadé jen velmi malého mnozstvi latky. Lékafi je tfeba ukazat pribalovou informaci.
Pokud bolest pretrvava déle nez 12 hodin po lékarském vysetfeni, je nutné se na |ékare obratit znovu.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani lé¢ivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.

Ochranna Ihidta pro maso a mléko skotu Ié&eného pripravkem Ubac je ,,0 dni", coZ znamena, Ze po
podani tohoto léc¢ivého pripravku neni nutné odkladat jejich spotiebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Ubac registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ubac pfevysuji jeho rizika, a Ize
jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Ubac

PFipravku Ubac bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 26/07/2018.

Dalsi informace o pfipravku Ubac jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2018.

Ubac (vakcina proti Streptococcus uberis, inaktivovana)
EMA/528099/2018 strana 2/2



	Co je přípravek Ubac a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Ubac používá?
	Jak přípravek Ubac působí?
	Jaké přínosy přípravku Ubac byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Ubac?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Jaká je ochranná lhůta u zvířat určených k produkci potravin?
	Na základě čeho byl přípravek Ubac registrován v EU?
	Další informace o přípravku Ubac

