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Ubac (vaccin cu Streptococcus uberis, inactivat)
Prezentare generala a Ubac si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Ubac si pentru ce se utilizeaza?

Ubac este un vaccin utilizat la vaci si la juninci (femele bovine care nu au fatat inca) pentru a reduce
mastita clinicd (infectii ale ugerului cu semne vizibile in lapte sau uger) cauzatd de bacteriile numite
Streptococcus uberis, care poate reduce productia de lapte. De asemenea, Ubac se utilizeaza pentru a
reduce numarul de celule somatice in lapte, care reprezinta un indicator al mastitei fara semne vizibile
(mastita subclinicd). Ubac contine substanta activa numita componenta de adeziune la biofilm, care
inglobeaza acidul lipoteichoic, obtinuta din pelicula aderenta produsa de Streptococcus uberis

tulpina 5616.

Cum se utilizeaza Ubac?

Ubac este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Ubac se administreaza sub forma unei serii de 3 injectii in muschii gatului, alternativ pe partile laterale
ale gatului. Prima injectie se administreaza la aproximativ 60 de zile inainte de data asteptata a fatarii,
urmata de a doua injectie administrata la cel putin 3 saptamani inainte de data asteptata a fatarii. A
treia injectie se administreaza la aproximativ 15 zile dupa fatare. Trebuie vaccinata toata cireada. Seria
completa de injectii se repeta la fiecare perioada de gestatie. Protectia incepe la aproximativ 36 de zile
dupa a doua injectie si se mentine in primele 5 luni de lactatie (productie de lapte).

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Ubac, cititi prospectul sau adresati-va medicului veterinar
sau farmacistului.

Cum actioneaza Ubac?

Ubac este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Substanta activa din Ubac se obtine din
substantele aderente pe care bacteriile S. uberis le produc pentru a se apdra si a se atasa la suprafete
(numite componente de adeziune la biofilm). Atunci cand Ubac se administreaza la bovine, sistemul
imunitar al animalelor recunoaste substanta activa ca fiind ,straind” si produce anticorpi impotriva
acesteia. In viitor, dacd animalele sunt expuse la bacteriile S. uberis care cauzeaza boala, sistemul
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imunitar va putea reactiona mai rapid. Acest lucru va ajuta la protejarea bovinelor impotriva infectiei si
va reduce riscul de mastita.

Vaccinul contine si ,adjuvanti” (Montanide ISA si MPLA) pentru a stimula un raspuns mai bun din
partea sistemului imunitar.

Ce beneficii a prezentat Ubac pe parcursul studiilor?

Un studiu de teren a cuprins 6 ferme cu antecedente de mastita clinica cauzata de S. uberis si in care
s-a confirmat recent prezenta infectiei cu S. uberis. Pe parcursul unei perioade de observatie de 21 de
saptamani incidenta cazurilor noi de mastita clinica cauzata de S. uberis a fost cu 50 % mai scazuta in
grupul de 277 de bovine vaccinate cu Ubac fata de grupul de 303 bovine carora li s-a administrat
placebo (un preparat inactiv) (6,1 % fata de 12,2 %).

Care sunt riscurile asociate cu Ubac?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu UBAC (care pot afecta mai mult de 1 animal din 10) sunt
cresterea de scurta durata a temperaturii rectale cu aproximativ 1-2 °C in decurs de 24 de ore de la
injectie si umflatura locala cu un diametru mai mare de 5 cm la loculul injectarii. Umflatura de la locul
injectarii dispare sau isi reduce dimensiunea la 17 zile dupa vaccinare, dar in unele cazuri umflatura
poate persista pana la 4 saptamani.

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Injectarea accidentald poate produce dureri puternice si umflaturi, in special daca injectarea se face
intr-o articulatie sau intr-un deget, ceea ce ar putea duce la pierderea degetului daca nu sunt acordate
imediat Tngrijiri medicale. Daca o persoana este injectatd accidental cu acest produs, trebuie sa solicite
imediat asistentd medicald, chiar daca a fost injectata numai o cantitate mica. Prospectul trebuie
prezentat medicului. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, medicul
trebuie contactat din nou.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treacd dupa administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne si lapte de la bovinele tratate cu Ubac este de ,zero” zile, ceea ce
fnseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Ubac autorizat in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ubac sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Ubac

Ubac a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 26/07/2018.

Mai multe informatii despre Ubac se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in mai 2018.
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