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Ubac (szczepionka przeciwko Streptococcus uberis,
inaktywowana)

Przeglad wiedzy na temat leku Ubac i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Ubac i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Ubac to szczepionka stosowana u krow i jatdwek (sztuki bydta pici zenskiej, ktore jeszcze sie nie
wycielity) w celu ograniczenia wystepowania klinicznego zapalenia wymienia (zakazenie wymienia o
objawach widocznych w mleku lub na wymionach) wywotanego przez bakterie Streptococcus uberis,
ktore moze zmniejszy¢ produkcje mleka. Lek Ubac stosuje sie rowniez w celu obnizenia liczby komoérek
somatycznych w mleku, ktéra jest miarg postepu zapalenia wymienia bez widocznych objawéw
(subkliniczne zapalenie wymienia). Lek zawiera substancje czynng o nazwie komponent wigzacy
biofilm, w tym kwas lipotejchojowy, ktéra pochodzi z lepkiej warstwy wytwarzanej przez bakterie
Streptococcus uberis szczep 5616.

Jak stosowac lek Ubac?

Lek Ubac jest dostepny w postaci iniekcji i wydawany z przepisu lekarza. Lek podaje sie w cyklu 3
wstrzyknie¢ w miesnie szyi, na przemian po obu stronach. Pierwsze wstrzykniecie wykonuje sie na
okoto 60 dni przed przewidywanym terminem ocielenia, nastepnie wykonuje sie drugie wstrzykniecie
co najmniej 3 tygodnie przed przewidywanym terminem ocielenia. Trzecie wstrzykniecie wykonuje sie
po uptywie okoto 15 dni po ocieleniu. Nalezy zaszczepic cate stado. Petny cykl nalezy powtarzac przy
kazdej cigzy. Ochrona rozpoczyna sie okoto 36 dni po drugim wstrzyknieciu i trwa przez pierwsze 5
miesiecy laktacji (produkcja mleka).

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Ubac, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ubac?

Lek Ubac jest szczepionka. Szczepionki dziataja poprzez ,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalne
mechanizmy obronne organizmu) sposobdw obrony przed chorobg. Substancje czynng leku Ubac
otrzymuje sie z lepkich substancji, ktére bakterie S. uberis wytwarzajg w celu wtasnej ochrony i
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przytaczenia sie do powierzchni (zwanych komponentami wigzacymi biofilm). Po podaniu leku Ubac
bydtu uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje substancje czynng jako strukture ,obca” i wytwarza
skierowane przeciwko niej przeciwciata. W przysztosci w przypadku narazenia na wywotujgce chorobe
bakterie S. uberis uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to
ochroni¢ bydto przed zakazeniem i zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zapalenia wymienia.

Szczepionka zawiera rowniez adiuwanty (Montanide ISA i MPLA), ktére stymuluja lepszq odpowiedz
uktadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania leku Ubac zaobserwowano w badaniach?

W badaniu terenowym uczestniczyto 6 gospodarstw, w ktérych wczesniej wystepowaty przypadki
klinicznego zapalenia wymienia wywotanego przez S. uberis i w ostatnim okresie potwierdzono
wystepowanie zakazenia na tle S. uberis. W 21-tygodniowym okresie obserwacji czestotliwos¢
wystepowania nowych przypadkéw klinicznego zapalenia wymienia wywotanego przez S. uberis byta o
50% nizsza w grupie 277 sztuk bydta zaszczepionego lekiem Ubac w poréwnaniu z grupg 303 sztuk
bydta, ktéorym podano placebo (leczenie pozorowane) (6,1% w poréwnaniu z 12,2%).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ubac?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku UBAC (mogace wystapi¢ u wiecej niz
jednego zwierzecia na 10) to krétkotrwaty wzrost wewnetrznej temperatury ciata o okoto 1-2°C w
ciggu 24 godzin od wstrzykniecia i miejscowa opuchlizna w miejscu wstrzykniecia o $rednicy wiekszej
niz 5 cm. Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia zazwyczaj znika lub zmniejsza sie w ciaqgu 17 dni od
szczepienia, ale w niektdérych przypadkach moze utrzymywac sie nawet do 4 tygodni.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Przypadkowe wstrzykniecie moze spowodowac silny bodl i obrzek, szczegdlnie w przypadku
wstrzykniecia do stawu lub palca — moze to prowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. Jezeli produkt zostanie przypadkowo wstrzykniety cztowiekowi,
nawet w bardzo niewielkiej ilosci, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng. Jesli bol utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po badaniu lekarskim,
nalezy ponownie zwroci¢ sie do lekarza.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna podda¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyna¢, zanim mleko moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso i mleko pochodzace od bydta leczonego lekiem Ubac wynosi ,,zero” dni, co
oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie lek Ubac jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Ubac przewyzszaja ryzyko i ze lek
moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace leku Ubac

W dniu 26/07/2018 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Ubac, wazne w catej Unii
Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Ubac znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2018.
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