BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UBAC injektionsvétska, emulsion, for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans):

Lipoteiksyra (LTA) fran Biofilm Adhesion Component (BAC) av Streptococcus uberis, stam

BBLB ettt h b £ R R R R R bR R R £ R R E R £ R £ Rt e b e bt et e b nen > 1 RPU*
*Enheter med relativ styrka (ELISA)

Adjuvans:

Y (o] T a0 I S APPSR 907,1 mg
Monofosforyllipid A (MPLA)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Vit homogen emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av friska kor och kvigor i syfte att minska forekomsten av intramammara
infektioner som orsakats av Streptococcus uberis, samt for att minska det somatiska cellantalet i
mjolkprover som testat positivt for  Streptococcus uberis och for att minska forluster av

mjolkproduktion orsakad av Streptococcus uberis intramammara infektioner.

Immunitetens insattande: ca 36 dagar efter den andra dosen.
Immunitets varaktighet: ungefar de forsta 5 manaderna av laktationen.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Hela beséttningen bor immuniseras.

Immunisering ska betraktas som en komponent i ett komplext program for kontroll av juverinflammation
som beaktar juvrets alla viktiga halsofaktorer (t.ex. mjélkningsteknik, hantering vid avvanjning och



uppfddning, hygien, nutrition, inhysning, sovplatser, kornas vélbefinnande, luft- och vattenkvalitet och
halsodvervakning) och annan skotselpraxis.

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppstk snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En lokal svullnad pd mer an 5 cm i diameter vid injektionsstéllet &r en mycket vanlig reaktion efter
administrering av vaccinet. Denna svullnad kommer att ha forsvunnit eller tydligt ha minskat i storlek
inom 17 dagar efter vaccineringen. | vissa fall, kan dock svullnad kvarsta i upp till 4 veckor.

En dvergaende 6kning av rektaltemperatur (genomsnittlig 6kning av 1°C men kan vara upp till 2°C hos
enskilda djur) ar vanligt forekommande under de forsta 24 timmarna efter injektionen.

Anafylaktiska reaktioner (t.ex. 6dem) som kan vara livshotande, kan i mycket séllsynta fall
forekomma hos vissa kansliga djur, baserat pa sakerhetserfarenheter efter marknadsforing. Under
dessa omsténdigheter ska I&mplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med

nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.



4.9  Dosering och administreringssatt

Intramuskular anvandning. Injektionerna ska helst ges véaxelvis pa halsen, forst pa ena sidan och sedan
pa den andra sidan. Lat vaccinet uppna en temperatur av +15 till +25 °C fore administrering. Skaka fore
anvandning.

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskuldr injektion i halsmusklerna enligt foéljande
immuniseringsprogram:

— Forsta dosen ca 60 dagar fore forvéantat kalvningsdatum

— Andra dosen minst 21 dagar fore forvantat kalvningsdatum

— Den tredje dosen bér administreras ca 15 dagar efter kalvningen.

Skydd av djur som inte har vaccinerats i enlighet med detta program har inte pavisats. Detta bor
Overvagas vid vaccination av hela besattningen.

Hela immuniseringsprogrammet ska upprepas vid varje draktighet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Tillganglig information saknas.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for slidhornsdjur, inaktiverade bakteriella vacciner
for notkreatur.
ATCvet-kod: Q102AB.

Subenhetsvaccin for att stimulera aktiv immunitet mot Streptococcus uberis.

I en multicenterféltstudie, var forekomsten av nya fall Streptococcus uberis 50 % l&gre i gruppen for
kliniska intramamméra infektioner som vaccinerats med UBAC &n incidensen i placebogruppen (6,1 %
mot 12,2 %) som var statistiskt signifikant olika (p = 0,012). Med tanke pa att vissa kor hade lidit mer
an en period av Streptococcus uberis klinisk intramammaéra infektioner var incidensen av kor med
klinisk intramammar infektion 52,5 % lagre i den vaccinerade gruppen &n hos placebogruppen (4,7 %
mot 9,9 %), med en statistisk signifikans av p <0,017.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Montanid ISA
Monofosforyllipid A (MPLA)
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivéatefosfat
Natriumklorid

Kaliumklorid

Vatten for injektionsvéatskor



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C) och skyddas fran ljus.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaskor typ I av ofédrgat glas med 3 ml.
Injektionsflaskor av polyetylen (PET) med 10, 50 och 100 ml.
Ampullerna forsluts med en gummipropp och aluminiumkapsyl.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 20 glasampuller med 1 dos (2 ml).

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 5 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17170- AMER (Girona)

SPAIN

Tel +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/227/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 26/07/2018



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIV(A) SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIV(A) SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spanien

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH DEN INRE
FORPACKNINGEN

Kartong med 20 injektionsflaskor av glas med 1 dos
Kartong med 1 PET-flaska med 5, 25 och 50 doser.
Injektionsflaska med 25 och 50 doser.

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UBAC injektionsvétska, emulsion, for notkreatur

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (2 ml) innehaller:

Lipoteiksyra (LTA) fran Biofilm Adhesion Component (BAC) av Streptococcus uberis, stam 5616
> 1 RPU*

*Enheter med relativ styrka (ELISA)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

20 x 1 dos (1 injektionsflaska med 2 ml)
5 doser (1 flaska med 10 ml)

25 doser (1 flaska med 50 ml)

50 doser (1 flaska med 100 ml)

25 doser (50 ml)

50 doser (100 ml)

| 5.  DJURSLAG

Notkreatur

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anvéandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Ljuskansligt.
Far ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/227/001-004

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett 1 dos och 5 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UBAC injektionsvétska, emulsion, for nétkreatur

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

LTA frdn BAC av Streptococcus uberis, stam 5616 Relativ styrka > 1 RPU

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos (2 ml)
5 doser (10 ml)

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

i.m.

| 5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
UBAC injektionsvéatska, emulsion, for ndtkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPAIN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

UBAC injektionsvéatska, emulsion, for notkreatur.

B8 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans):

Lipoteiksyra (LTA) fran Biofilm Adhesion Component (BAC) av Streptococcus uberis, stam

BBLB ettt bbb R R £ R R AR R bR bR £ bR £ bR ekt b et e nen > 1 RPU*
*Enheter med relativ styrka (ELISA)

Adjuvans:

Y (o] T a0 I S APPSR 907,1 mg
Monofosforyllipid A (MPLA)

Injektionsvatska, emulsion.

Vit homogen emulsion.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av friska kor och kvigor i syfte att minska férekomsten av intramammara
infektioner som orsakats av Streptococcus uberis, samt for att minska det somatiska cellantalet i
mjolkprover som testat positivt for  Streptococcus uberis och for att minska forluster av
mjolkproduktion orsakad av Streptococcus uberis intramammara infektioner.

Immunitetens insdttande: ca 36 dagar efter den andra dosen.

Immunitets varaktighet: ungefar de forsta 5 manaderna av laktationen.

5! KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

En lokal svullnad pa mer an 5 cm i diameter vid injektionsstallet & en mycket vanlig reaktion efter
administrering av vaccinet. Denna svullnad kommer att ha forsvunnit eller tydligt ha minskat i storlek
inom 17 dagar efter vaccineringen. | vissa fall, kan dock svullnad kvarsta i upp till 4 veckor.

En 6vergaende 6kning av rektaltemperatur (genomsnittlig okning av 1°C men kan vara upp till 2°C hos
enskilda djur) &r vanligt forekommande under de forsta 24 timmarna efter injektionen.

Anafylaktiska reaktioner (t.ex. 6dem) som kan vara livshotande, kan i mycket sallsynta fall
forekomma hos vissa kansliga djur, baserat pa sakerhetserfarenheter efter marknadsforing. Under
dessa omstandigheter ska lamplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r anvandning.

Administrera en dos (2 ml) genom djup intramuskuldr injektion i halsmusklerna enligt foéljande

immuniseringsprogram:

— Forsta dosen ca 60 dagar fore forvéantat kalvningsdatum

— Andra dosen minst 21 dagar fore forvantat kalvningsdatum

— Den tredje dosen bor administreras ca 15 dagar efter kalvningen.

Skydd av djur som inte har vaccinerats i enlighet med detta program har inte pavisats. Detta bor
Overvagas vid vaccination av hela beséttningen.

Hela immuniseringsprogrammet ska upprepas vid varje draktighet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Injektionerna ska helst ges vaxelvis pa halsen, forst pa ena sidan och sedan pa den andra sidan. Lat
vaccinet uppna en temperatur av +15 till +25 °C fére administrering. Skaka fore anvandning.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat.
Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Endast friska djur ska immuniseras.

Hela beséttningen bor immuniseras.

Immunisering ska betraktas som en komponent i ett komplext program for kontroll av juverinflammation
som beaktar juvrets alla viktiga halsofaktorer (t.ex. mjélkningsteknik, hantering vid avvanjning och
uppfddning, hygien, nutrition, inhysning, sovplatser, kornas vélbefinnande, luft- och vattenkvalitet och
hélsodvervakning) och annan skotselpraxis.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppstk snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Draktighet och digivning:
Kan anvéandas under dréktighet och laktation.

Andra lakemedel och X:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Tillganglig information saknas.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

I en multicenterfaltstudie, var forekomsten av nya fall Streptococcus uberis 50 % lagre i gruppen for
kliniska intramammara infektioner som vaccinerats med UBAC &n incidensen i placebogruppen (6,1 %
mot 12,2 %) som var statistiskt signifikant olika (p = 0,012). Med tanke pa att vissa kor hade lidit mer
&n en period av Streptococcus uberis klinisk intramamméra infektioner var incidensen av kor med
klinisk intramammar infektion 52,5 % lagre i den vaccinerade gruppen &n hos placebogruppen (4,7 %
mot 9,9 %), med en statistisk signifikans av p <0,017.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 20 glasampuller med 1 dos (2 ml).

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 5 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464
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Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 - 0

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.o.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

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

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tn: +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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