| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAC, injekciné emulsija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra

veikliosios medZiagos:

lipoteichoinés ragsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis

bioplévelés adhezijos komponento (BAC) ..o >1 RPU¥,

* santykinio stiprumo vienetai (ELISA);

adjuvanty:

MONTANTAO ISA ..ottt e st e s e st e e be e beste e b e besaaesaesteenaenreas 907,1 mg,
monofosforilo lipido A (MPLA).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Balta, vienalyté emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikoms karvéms ir tely¢ioms aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Streptococcus uberis
sukeliamy klinikiniy intramaminiy infekcijy pasireiskimo daznj, sumazinti somatiniy lasteliy kiekj
pieno méginiuose i§ Streptococcus uberis uzkrésto ketvircio ir sumazinti dél Streptococcus uberis

intramaminiy infekcijy patiriamus nuostolius sumazéjus pieno primilZziams.

Imuniteto pradZia: praéjus mazdaug 36 dienoms po antrosios dozés.
Imuniteto trukmé: mazdaug 5 pirmieji laktacijos ménesiai.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Imunizuoti reikia visg banda.

Imunizacija turi bati traktuojama kaip viena dalis kompleksinés intramaminiy infekcijy kontrolés
programos, kuri apima visus svarbius teSmens sveikatinguma lemiancius veiksnius (pvz., melZzimo
technika, uztrikinimo ir veisimo valdyma, higiena, $érima, tvartus, kraika, karviy komforta, oro ir
vandens kokybe, sveikatos priezitirg) ir kitg valdymo praktika.
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4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicinine pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai dazna reakcija po vakcinavimo yra didesnis nei 5 cm skersmens vietinis patinimas injekcijos
vietoje. Sis patinimas bus praéjes arba aiskiai sumazéjgs praéjus 17 dieny po vakcinavimo. Taciau kai
kuriais atvejais patinimas gali i$likti iki 4 savaiciy.

Per pirmas 24 val. po injekcijos labai daznai gali laikinai pakilti rektiné temperatiira (vidutiniskai 1°C,
bet pavieniams gyviinams gali pakilti iki 2 °C).

Remiantis poregistracine vaisto saugumo patirtimi, kai kuriems jautriems gyviinams labai retais
atvejais gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos (pvz., edema), kurios gali buti pavojingos gyvybei.
Tokiu atveju reikia skirti tinkama simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirkéti j raumenis. Pageidautina $virksti j skirtingas sprando puses. Prie$ naudojant reikia palaukti kol
vakcina pasieks +15-25 °C temperatiirg. Prie$ naudojant suplakti.



Giliai j sprando raumenis reikia susvirksti po vieng doze (2 ml), laikantis Sios imunizavimo
programos:

- pirmaja doze reikia sudvirksti likus mazdaug 60 dieny iki numatomos verSiavimosi dienos;
- antragja doze — likus bent 21 dienai iki numatomos versiavimosi dienos;

- treCigja doze reikia sudvirksti praéjus mazdaug 15 dieny po apsiverSiavimo.

Gyviny, kurie nebuvo vakcinuoti pagal $ig programa, apsauga nenustatyta. | tai reikia atsizvelgti, jei
vakcinuojama banda.

Visg imunizavimo programg reikia pakartoti kiekvieno vaikingumo metu.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Informacijos néra.

4.11. ISlauka

0 pary.

5, IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai dykaraginiams, inaktyvintos bakterinés vakcinos
galvijams.
ATCuvet kodas: QI02AB.

Komponentiné vakcina aktyviam imunitetui Streptococcus uberis stimuliuoti.

Daugiacentrio lauko tyrimo metu nustatyta, kad naujy Streptococcus uberis klinikinés intramaminés
infekcijos atvejy UBAC vakcinuotoje grupéje buvo 50% maziau nei placebo grupéje (6,1 %, palyginti
su 12,2 %), o tai statistiskai reikSmingas skirtumas (p = 0,012). Turint omenyje, kad dalis karviy buvo
turéjusios ne vieng Streptococcus uberis klinikinés intramaminés infekcijos epizoda, karviy, kurioms
pasireiské Klinikiné intramaminé infekcija, buvo maziau vakcinuotoje grupéje negu placebo grupéje
(4,7 %, palyginanti su 12,2 %), esant statistiniam reikSmingumui — p < 0,017.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Montanide ISA,

monofosforilo lipidas A,
dinatrio fosfato dodekahidratas,
kalio divandenilio fosfatas,
natrio chloridas,

kalio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C), saugoti nuo 3viesos.
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

| tipo bespalvio stiklo flakonai po 3 ml.
Polietileno tereftalato (PET) flakonai po 10 ml, 50 ml ir 200 ml.
Flakonai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony po 1 doze (2 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5 dozés (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 25 dozés (50 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 430660

Faks. +34 972 430661

El. p. hipra@hipra.com

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/227/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-07-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} meén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.



11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-Iy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1y) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

BiologiSkai veiklios (-iy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170 Amer (Girona), Ispanija

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C63 Km 48,300, Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona), Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170 Amer (Girona), Ispanija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologines kilmes veikliajai medZziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui, Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medZiagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia , arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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Flakonas, kuriame yra 25 arba 50 doziy.

Kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony, kuriuose yra po 1 dozg.
Kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5, 25 ir 50 doziy.

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAUC, injekciné emulsija galvijams

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

lipoteichoinés rugsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis bioplévelés
adhezijos komponento (BAC) .......ccocviveieiieieie e

* santykinio stiprumo vienetai (ELISA).

> 1 RPU*

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 x 1 dozé (1 flakonas su 2 ml)
5 dozés (1 flakonas su 10 ml)
25 dozes (1 flakonas su 50 ml)
50 doziy (1 flakonas su 100 ml)
25 dozés (50 ml)

50 doziy (100 ml)

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

[6.  INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/227/001-004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé (1 dozé ir 5 dozés)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAUC, injekciné emulsija galvijams

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

LTA i§ 5616 padermés Streptococcus uberis BAC, santykinis stiprumas > 1 RPU

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé (2 ml)
5 dozés (10 ml)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
UBAC, injekciné emulsija galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

UBAUC, injekciné emulsija galvijams.

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra

veikliosios medZiagos:

lipoteichoinés ragsties (LTA) i§ 5616 padermés Streptococcus uberis

bioplévelés adhezijos Komponento (BAC) ... > 1 RPU¥*,
* santykinio stiprumo vienetai (ELISA);

adjuvanty:

MNONEANTAO LS /A ettt ettt et e e e e e ettt eeeeessa e e reeteeessssea s aeeeeeeeseeseassaeeeeeeessananes 907,1 mg,
monofosforilo lipido A (MPLA).

Injekciné emulsija.

Balta, vienalyté emulsija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sveikoms karvéms ir tely¢ioms aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Streptococcus uberis
sukeliamy klinikiniy intramaminiy infekcijy pasireiskimo daznj, sumazinti somatiniy lasteliy kiekj
pieno méginiuose i§ Streptococcus uberis uzkrésto ketvircio ir sumazinti dél Streptococcus uberis
intramaminiy infekcijy patiriamus nuostolius sumazéjus pieno primilziams.

Imuniteto pradZia: praéjus mazdaug 36 dienoms po antrosios dozés.

Imuniteto trukmé: mazdaug 5 pirmieji laktacijos ménesiai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai daZna reakcija po vakcinavimo yra didesnis nei 5 cm skersmens vietinis patinimas injekcijos

vietoje. Sis patinimas bus praéjes arba aiskiai sumazéjes praéjus 17 dieny po vakcinavimo. Taciau kai
kuriais atvejais, patinimas gali i$likti iki 4 savaiciy.
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Per pirmas 24 val. po injekcijos labai daznai gali laikinai pakilti rektiné temperatiira (vidutiniskai 1°C,
bet pavieniams gyviinams gali pakilti iki 2 °C).

Remiantis poregistracine vaisto saugumo patirtimi, kai kuriems jautriems gyviinams labai retais
atvejais gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos (pvz., edema), kurios gali buiti pavojingos gyvybei.
Tokiu atveju reikia skirti tinkamg simptominj gydymag.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasirei$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumentis.

Giliai j sprando raumenis reikia susvirksti po vieng dozg (2 ml), laikantis, Sios imunizavimo
programos:

- pirmajg doze reikia susvirksti likus mazdaug 60 dieny iki numatomos verSiavimosi dienos;
- antrajg doze¢ — likus bent 21 dienai iki numatomos verSiavimosi dienos;

- treCigja dozg reikia sudvirksti pragjus mazdaug 15 dieny po apsiversiavimo.

Gyviiny, kurie nebuvo vakcinuoti pagal $ig programa, apsauga nenustatyta. | tai reikia atsizvelgti, jei
vakcinuojama banda.

Visg imunizavimo programg reikia pakartoti kiekvieno vaikingumo metu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pageidautina $virksti j skirtingas sprando puses. Prie$ naudojant reikia palaukti kol vakcina pasieks
+15-25 °C temperatiirg. PrieS naudojant suplakti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai.

Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.
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Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas
naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Imunizuoti tik sveikus gyvinus.

Imunizuoti reikia visg banda.

Imunizacija turi biiti traktuojama kaip viena dalis kompleksinés intramaminiy infekcijy kontrolés
programos, kuri apima visus svarbius teSmens sveikatinguma lemiancius veiksnius (pvz., melZzimo
technika, uZtrikinimo ir veisimo valdyma, higiena, $érima, tvartus, kraika, karviy komforta, oro ir
vandens kokybe, sveikatos priezitirg) ir kita valdymo praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sanarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze¢ ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Informacijos néra.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Daugiacentrio lauko tyrimo metu nustatyta, kad naujy Streptococcus uberis klinikinés intramaminés
infekcijos atvejy UBAC vakcinuotoje grupéje buvo 50% maziau nei placebo grupéje (6,1%, palyginti
su 12,2%), o tai statistiSkai reikSmingas skirtumas (p = 0,012). Turint omenyje, kad dalis karviy buvo
turéjusios ne vieng Streptococcus uberis klinikinés intramaminés infekcijos epizoda, karviy, kurioms
pasireiske Klinikiné intramaminé infekcija, buvo maziau vakcinuotoje grupéje negu placebo grupéje
(4,7 %, palyginti su 12,2%), esant statistiniam reikSmingumui — p < 0,017.

Pakuociy dydziai:
kartoniné dézuté su 20 stikliniy flakony, kuriuose yra po 1 dozg (2 ml);

kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 5 dozés (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 25 doziy (50 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Peny6auka bunarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tem: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60

EALGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0
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http://www.ema.europa.eu/

Espafia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel: +351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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