A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bovilis Rotavec Corona vakcina A.U.V.
Emulzios injekcid szarvasmarhak szamara.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 2 ml-es adag tartalma:

Hatéanyagok:
Inaktivalt szarvasmarha > 874 E!
rotavirus,UK-Compton torzs, G6
PS5 szerotipus

Inaktivalt szarvasmarha
coronavirus, Mebus torzs

E. coli F5 (K99) adhezin > 0,64 ELISA ellenanyag OD érték?

> 3,41 logio/ml ELISA ellenanyagtiter?

!In vitro hatékonysagi vizsgalatban meghatarozott egységek (ELISA)
2[n vivo hatékonysagi vizsgalatban megallapitva.

Adjuvansok:

Konnyt asvanyi olaj / emulzifikalo 1,40 ml
Aluminium-hidroxid 2,45-3,32 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,032 -0,069 mg
Formaldehid <0,34 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Emulziés injekcio.
Tortfehér emulzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (vemhes tehenek és iiszok).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Vembhes tehenek és iiszok aktiv immunizalasara E. coli adhezin F5 (K99), rotavirus és coronavirus
antigének ellen. Azoknal a borjaknal, amelyeket vakcinazott tehenek kolosztrumaval taplaltak életiik
els6 2-4 hetében, az abban 1év0 ellenanyagok hatasara az alabbiakat allapitottak meg:

- az E. coli F5 (K99) okozta hasmenések enyhébb formaban jelentkeztek;

- arotavirus okozta hasmenések ritkabban jelentkeztek;

- csokkent a rotavirussal és coronavirussal fertézott borjak virusiiritésének mértéke.

Az immunitas kezdete: A vakcinat alkoto antigének elleni passziv védettség kezdete egybeesik az elso
adag kolosztrum felvételével.

Az immunitastartossag: Elegykolosztrummal mesterségesen taplalt borjaknal a védelem mindaddig tart,
amig kolosztrumos taplalast kapnak. Az anyjuk altal szoptatott borjaknal a
rotavirus elleni védelem legalabb 7 napig, a coronavirus elleni védelem
legalabb 14 napig tart.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Szigoruan ligyelni kell a vakcina szennyez0désének elkeriilésére.

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges Ovintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A felhasznal¢ figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény 4svanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkén az érintett ujj elvesztése
is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az dllatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast
végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akér isémias
nekrozishoz, st az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerti sebészi ellatést
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarasara €s atoblitésére, kiilondsen, ha
ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az artalmatlansagi és klinikai vizsgalatok soran az injekciozas helyén nagyon gyakran 1 cm-es
nagysagot is elérd lagy duzzanatot figyeltek meg, amelyek altalaban 14-21 napon beliil szivodnak fel.
Az eseti gyogyszerbiztonsagi jelentésekben nagyon ritkan talérzékenységi reakcidkat figyeltek meg.
Ezekben az esetekben késlekedés nélkiil megfeleld készitménnyel (pl. adrenalin) torténd kezelést kell
alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utén
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eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularis alkalmazassal.

Alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.
A vakcinazast a szennyezddések elkeriilése érdekében steril fecskendo és tli hasznalataval, tiszta, szaraz
borfeliileten keresztiil kell elvégezni az aszepszis szabalyainak betartasaval.



Szigoruan iigyelni kell a vakcina szennyezddésének elkeriilésére. A gumidugo tobbszori atszirasanak
elkeriilése érdekében adagolos fecskendd hasznélata javasolt. A tartily elsd felbontdsa utan annak
tartalma a kovetkezo 28 napig felhasznalhato, ez utan a maradék azonnal megsemmisitendo.

Adagolés:
Allatonként egy 2 ml-es adag, a beadas helyéiil a nyak oldalat javasolt valasztani.

A vembhes allatokat ellésiik varhato idopontja el6tt 12 - 3 héttel egyszer kell oltani.

Kolosztrumos taplalas:

A megsziiletett borju védettsége a vakcinazott anya kolosztralis ellenanyagainak jelenlététol fiigg. Az
ellenanyagok a bélben 2-3 hétig tartd védelmet biztositanak a borji szamara, amig sajat immunrendszere
ki nem fejlédik. Eppen ezért 1étfontossagi, hogy a borju megfeleld kolosztralis taplalasban részesiiljon,
¢és ezaltal maximalisan érvényesiilhessen a vakcina hatékonysidga. Nagyon fontos, hogy a borjak
sziiletésiiket kovetd 6 oran beliil kell6 mennyiségli kolosztrumhoz jussanak. Az anyjuk altal szoptatott
borjak természetes uton jutnak kolosztrumhoz a vakcinazott tehenektol.

Nagyobb Iétszamu tehenészetekben a vakcinazott tehenek elso 6-8 fejésbdl szarmazo kolosztrumat/tejét
ajanlatos Osszegytjteni, és Osszedntve, 20 °C alatti hémérsékleten tarolni felhasznalasig. Ezt az elegyet
minél el6bb meg kell itatni a borjakkal, mert 28 napos taroléas utan a kolosztrum immunglobulinszintje
akar 50 %-ot meghalado mértékben is csokkenhet. Ahol megoldhato, ott a 4 °C-os tarolasi homérséklet
javasolt. Az elegytejbol a borjak (testméretiktdl fliggéen) naponta 2,5-3,5 litert kapjanak életiik elso két
hetében.

Akkor kapunk optimalis eredményt, ha a vakcinazasi programot az egész allomanyban alkalmazzuk. Ez
a stratégiabiztositja azt, hogy a borjaknal alacsony lesz a fert6zottség, valamint az azt kovetd virusiirités
szintje, csokken a telepen a korokozok jelenlétébdl adodo fertdzési kockazat.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott kezelési adag kétszeresét nem meghaladdé mennyiség intramuszkularis, egy helyre torténd
beadasat kovetden kialakuld reakcid nem sulyosabb, mint amely egyszeri kezelési dozis esetében
alakulhat ki.

4.11  EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Inaktivalt virus és baktérium vakcina szarvasmarhak szamara.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI02AL01

A vakcina az ,,A” csoportba tartozo rotavirus- (G6 P5 szerotipus), coronavirus- és Escherichia coli F5
(K99) pilusantigént tartalmaz. A vakcina az OsszetevOket inaktivaltan, dsvanyi olaj és aluminium-
hidroxid vivéanyagokhoz kotott formaban tartalmazza.

A vakcina aktiv immunitas kivaltasat szolgalja annak érdekében, hogy az utddok passziv immunitasban
részesiiljenek a vakcina antigénekkel szemben.

A vakcinat alkot6 antigének elleni passziv védettséget az els6 szopassal felvett kolosztrum biztositja.
Elegykolosztrummal, mesterségesen taplalt borjaknal a védelem mindaddig tart, amig kolosztrumos
taplalast kapnak. Az anyja altal szoptatott borjaknal a rotavirus elleni védelem legalabb 7 napig tart,
coronavirus esetében legalabb 14 napig.

6. GYOGYSZERESZETISAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Konnytl asvanyi olaj (emulzifik4lo)
Aluminium-hidroxid

Tiomerzal

Formaldehid

Natrium-tioszulfat



Natrium-klorid

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 2 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani lejarati ideje: 28 nap.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan 28 nappal a tartaly tartalma nem hasznalhato fel.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve taroland¢ és szallitando6 (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Felbontas és az els6 hasznalat utan a kdvetkezo hasznalatig talpara allitva, hiitve (2 °C - 8 °C-on)
tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipusu, 2 ml-es, 10 ml-es, 40 ml-es és 100 ml-es, halogénbutil gumidugoval zart, aluminium
kupakkal fedett tivegben.

10 ml-es, 40 ml-es és 100 ml-es, halogénbutil vagy nitril klorbutil gumidugdval zart, aluminium
kupakkal fedett PET (polietilén-tereftalat) palackban.

Kiszerelések:

10 x 2 ml (10 x 1 adag), kartondobozban.
1 x 10 ml (5 adag), kartondobozban.

1 x 40 ml (20 adag), kartondobozban.

1 x 100 ml (50 adag), kartondobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez0 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4224/1/20 NEBIH ATI (2 ml)

4224/2/20 NEBIH ATI (10 ml)

4224/3/20 NEBIH ATI (40 ml)

4224/4/20 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. januar 10.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. janius 15.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. december 22.



A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



