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Ubac (Streptococcus uberis vakcina, inaktiv)
Az Ubac-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény az Ubac és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ubac egy tehenekben és lisz6kben (még nem ellett n6stény marhakban) hasznalt vakcina a
Streptococcus uberis, nevl baktérium altal okozott klinikai tégygyulladas (t6égyfertézés, a tejen vagy a
tégyen lathato jelekkel) cstkkentésére szolgal, amely csokkentheti a tejtermelést. Az Ubac a tej
szomatikus sejtszamanak (SCC) csdkkentésére is hasznalhatd, ami a lathato jelek nélkili
tégygyulladas (szubklinikai tégygyulladas) mérészama. Az Ubac agynevezett biofilm adhézids
komponens nevl gyogyszerhatdanyagot tartalmaz lipoteikélsavval egyiitt, amely a Streptococcus
uberis 5616-0s valtozata altal termelt dntapadoé foliabdl szarmazik.

Hogyan kell alkalmazni az Ubac-ot?

Az Ubac injekci6 formajaban, és csak receptre kaphat6. Az Ubac-ot egy 3 injekcidbdl allé kara
formajaban kell alkalmazni a nyakizomban, a nyak valtakozo oldalan. Az elsé injekciot az ellés varhato
datuma el6tt 60 nappal, a masodikat pedig az ellés varhaté datuma el6tt legalabb 3 héttel kell beadni.
A harmadik injekciot kb. 15 nappal az ellést kévetGen kell beadni. A teljes csordat vakcinazni kell. A
teljes kurat minden vemhesség esetén meg kell ismételni. A védelem a masodik injekciét kovet6 kb.
36 nappal kezdddik és a laktacio (tejtermelés) els6 5 honapjaig tart.

Amennyiben az Ubac alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéra van sziiksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Ubac?

Az Ubac egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Ubac
gyogyszerhatéanyaga abbdl a ragacsos anyagbodl szarmazik, amelyet az S. uberis baktériumok a sajat
védelmuk érdekében termelnek és amelyek a fellilethez tapadnak (ez biofilm adhéziés komponens
néven ismert). Az Ubac szarvasmarhaknak torténd adasa esetén az allatok immunrendszere
«idegenként” azonositja a gyogyszerhatéanyagot és ellenanyagot kezd termelni ellene. Kés6bb, amikor
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az allatok ezeknek a S. uberis baktériumoknak lesznek kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd
reagalni. Ez segit megvédeni a marhakat a fert6zés ellen, és csokkenti a tégygyulladas kockazatat.

A vakcina ,,adjuvansokat” (montanid ISA-t és MPLA-t) is tartalmaz a jobb immunvalasz kivaltasa
érdekében.

Milyen elonyei voltak az Ubac alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 6, S. uberis altal okozott klinikai tdgygyulladasi el6zményekkel rendelkez6 farmra kiterjed6 terepi
vizsgalat nemrég kimutatta az S. uberis fert6zés jelenlétét. A 21 hetes megfigyelési id6szak soran az
S. uberis klinikai t6gygyulladas el6forduldsa 50%-kal alacsonyabb volt a 277 vakcinazott marhabdl allé
csoport esetében a 303 placebot (preparat neaktiv) kapé marhabdl allé csoporthoz képest (6,1% ill.
12,2%).

Milyen kockazatokkal jar az Ubac alkalmazasa?

Az Ubac leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a rektalis
hémérsékletnek a befecskendezést kdvet6 24 éran bellli révid idejl, 1-2 ©C-os névekedése illetve a
befecskendezés helyének 5 cm-nél nagyobb atmérdjli duzzanata. A befecskendezés helyének
duzzanata altalaban 17 nappal a vakcinazast kovet6en eltlinik vagy csékken, a duzzanat azonban
némely esetben akar 4 hétig is fennallhat.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhat6.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A véletlen injekcidzas sulyos fajdalmat vagy duzzanatot okozhat, kildndsen, ha a készitményt egy
izlletbe vagy ujjba adtak be — azonnali orvosi kezelés hianyaban ez az ujj elvesztéséhez vezethet. Ha
a készitménnyel valakit véletlenil beoltanak, azonnal orvoshoz kell fordulni még akkor is, ha csak
csekély mennyiség kerilt a szervezetbe. A hasznalati utasitast meg kell mutatni az orvosnak. Ha a
fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall, ismét orvoshoz kell fordulni.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az Ubac-kal kezelt marhak altal termelt hds és tej esetén
«Nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték az Ubac forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ubac alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Ubac-kal kapcsolatos egyéb informacio

2018/07/26 napjan az Ubac az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt
kapott.
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Az Ubac-ra vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 2018 majus.
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