CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydta
DK: Bovilis Rotavec Corona Vet.

FI: Bovilis Rotavec Corona vet.

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany rotawirus bydta, szczep UK-Compton, serotyp G6 P5

Inaktywowany koronawirus bydta, szczep Mebus

E. coli szczep CN7985, serotyp O101:K99:F41

! Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA BRV

2 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BCV

3 Jednostki wyznaczone w te$cie mocy ELISA E. coli F5 (K99)
Adiuwanty:

Lekki olej mineralny / emulsyfikator

Glinu wodorotlenek

Substancje pomocnicze:

Tiomersal

Formaldehyd

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Bialawa emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cigzarne krowy i jatowki).

> 874 U!
> 340 U?

> 560 U?

1,40 ml
2,45-3,32 mg

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania cigzarnych krow i jatdwek w celu wytworzenia przeciwciat przeciw
antygenom adhezyn F5 (K99) i F41 E. coli oraz rotawirusowi i koronawirusowi.
U cielat pojonych siarg od szczepionych krow w ciggu 2 - 4 tygodni po porodzie przeciwciata

powoduja:

— zmniejszenie nasilenia biegunek powodowanych przez E. coli F5 (K99) i F41,

— zmniejszenie czgstosci biegunek powodowanych przez rotawirus,

— obnizenie siewstwa wiruséw u cielat zakazonych rotawirusem lub koronawirusem.



Czas powstania odporno$ci:  odpornos¢ bierng przeciw wszystkim antygenom zawartym w
szczepionce cielg nabywa od momentu spozycia siary.

Czas trwania odpornosci: u cielat pojonych sztucznie siara, odpornos¢ utrzymuje si¢ przez caty
okres pojenia. U cielat ssacych naturalnie ochrona przed rotawirusami
utrzymuje si¢, co najmniej przez 7 dni, a przed koronawirusami co
najmniej 14 dni.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przestrzegac¢ szczegdlnie $cistych §rodkoéw ostroznosci w celu zapobiegania zanieczyszczenia
szczepionki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzyknigcie/samoiniekcja moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach bezpieczenstwa i badaniach klinicznych bardzo czg¢sto obserwowano w miejscu iniekcji
migkki obrzegk uniesiony do 1 cm. Obrzeki te zwykle podlegaja resorpcji w ciggu 14 - 21 dni.

W spontanicznych raportach z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii bardzo rzadko obserwowano
wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie podajac na przyktad adrenaling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domi¢$niowe.

Silnie wstrzasnac¢ przed zastosowaniem. Igly i strzykawki powinny by¢ wysterylizowane przed
uzyciem, a zastrzyk podany w sucha, czysta okolice skory przy zachowaniu §rodkéw ostroznosci
zapobiegajacych zanieczyszczeniu.

Nalezy podjac $ciste srodki ostroznos$ci zapobiegajace zanieczyszczeniu szczepionki. Zaleca sig
uzycie strzykawki wielodawkowej, aby uniknagé¢ nadmiernego przektuwania korka. Po pierwszym
otwarciu fiolki mozna jg uzy¢ jednokrotnie w ciagu kolejnych 28 dni, a nastepnie wyrzuci¢
natychmiast po tym uzyciu.

Podawanie:

Podac¢ jedna dawke 2 ml kazdemu zwierzeciu. Zalecanym miejscem wstrzykniecia jest boczna strona
karku. Szczepionke podawac jednorazowo w czasie kazdej cigzy pomigdzy 12 a 3 tygodniem przed
spodziewanym wycieleniem.

Pojenie siarg:

Ochrona cielat zalezy od obecnosci przeciwciat siarowych (od szczepionych kroéw)

w przewodzie pokarmowym w ciagu 2 - 3 tygodni zycia cielagt do chwili wytworzenia ich wiasnej
odpornosci. Dlatego tez, w celu maksymalizacji skutecznosci szczepienia, istotne jest zapewnienie
wlasciwego pojenia siarg przez caty ten okres zycia cielat. Wszystkie cielgta powinny otrzymac
wlasciwg siarg od szczepionych krow w ciggu pierwszych 6 godzin zycia. Cieleta ssace otrzymuja
odpowiednig siar¢ poprzez naturalne karmienie przez szczepione krowy.

W stadach krow mlecznych siarg/mleko pochodzace z pierwszych 6 - 8 udojow od szczepionych
krow nalezy mieszac ze sobg. Tak przygotowana siara moze by¢ przechowywana w temperaturze
ponizej 20 °C, ale powinna by¢ wykorzystana tak szybko jak to mozliwe, poniewaz przy
przechowywaniu siary przez 28 dni poziom immunoglobulin moze spas¢ o 50%.

Tam, gdzie jest to mozliwe zaleca si¢ przechowywanie w temperaturze 4 °C. Cieleta powinny by¢
pojone siarg mieszang w ilo$ci 2,5 - 3,5 litra na dzien (zgodnie z masg ciata) przez pierwsze

2 tygodnie zycia.

Optymalne wyniki uzyskuje si¢, kiedy cate stado krow poddaje si¢ szczepieniu. Zapewnia to
zminimalizowanie liczby zakazen cielat i w konsekwencji redukcje siewstwa wirusa, co powoduje

obnizenie ilo$ci zachorowan w stadzie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania domigsniowego dawki nie przekraczajacej dwukrotnie zalecanej,
reakcje nie sg powazniejsze niz w przypadku podania dawki pojedyncze;.

4.11 OKres(-y) karencji



Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki wirusowe i bakteryjne dla bydta.
Kod ATCvet: QI02ALO01

Szczepionka zawiera rotawirus z grupy A (serotyp G6 P5), koronawirus oraz antygeny rzgskowe
Escherichia coli F5(K99)-F41. Sktadniki sg inaktywowane, szczepionka zawiera adiuwant - olej
mineralny oraz glinu wodorotlenek.

Szczepionke podaje si¢ w celu wytworzenia odpornosci czynnej i nastgpnie przekazanie odpornosci
biernej potomstwu w celu ochrony przed zawartymi w niej antygenami.

Odporno$¢ bierna przeciw wszystkim antygenom przekazana zostaje w momencie rozpoczecia
spozywania siary. U cielat pojonych sztucznie przy uzyciu mieszanej siary, odpornos¢ pozostaje
przez caty okres pojenia. U cielat ssacych naturalnie ochrona przed rotawirusami utrzymuje sig, co
najmniej przez 7 dni, a przed koronawirusami co najmniej 14 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lekki olej mineralny (emulsyfikator)
Glinu wodorotlenek

Tiomersal

Formaldehyd

Sodu tiosiarczan

Sodu chlorek

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Zawarto$¢ fiolki nie powinna by¢ uzywana po 28 dniach od pierwszego otworzenia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Po przektuciu i pierwszym uzyciu przechowywac w pozycji pionowej w warunkach chtodniczych (2 -
8 °C) do momentu kolejnego szczepienia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana typu I zawierajgca 2 ml, 10 ml, 40 ml lub 100 ml, zamknigta korkiem z gumy
halobutylowej i kapslem aluminiowym.

Fiolka z politereftalanu etylenu (PET) zawierajaca 10 ml, 40 ml lub 100 ml, zamkni¢ta korkiem
z gumy halobutylowej lub gumy nitrylowo-chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:




Pudelko tekturowe z 10 x 2 ml (10 x 1 dawka).

Pudetko tekturowe z 1 x 10 ml (5 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 x 40 ml (20 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 x 100 ml (50 dawek).

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1800/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 20/05/2008 r.

Data przedtuzenia pozwolenia 10/06/2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

25/09/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.





