A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Bovilis Rotavec Corona injek¢éni emulze pro skot

2. SlozZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni rotavirus, sérotyp G6 P5, kmen UK-Compton, inaktivovany >874 U!
Bovinni koronavirus, kmen Mebus, inaktivovany > 340 U?
E. coli, sérotyp O101:K99:F41, kmen CN7985,

fimbrialni adhesiny F5 a F41, inaktivované > 560 U3

! Jednotky, jak je stanoveno v BRV ELISA testu G¢innosti
2 Jednotky, jak je stanoveno v BCV ELISA testu G¢innosti
3 Jednotky, jak je stanoveno v E. coli F5 (K99) ELISA testu u¢innosti

Adjuvans:
Lehky mineralni olej/emulzifikator 1,40 ml
Hydroxid hlinity 2,45-3,32 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,032 — 0,069 mg

Témer bila emulze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (bfezi kravy a jalovice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci biezich krav a jalovic za G¢elem zvySeni protilatek proti adhezinim E. coli F5
(K99) a F41, rotaviru a koronaviru. U telat napajenych kolostrem vakcinovanych krav béhem prvnich
dvou az Ctyt tydnd jejich zivota tyto protilatky prokazateln€ zajisti:

- sniZzeni z&vaznosti prijmu zptsobeného E. coli F5 (K99) a F41

- snizeni vyskytu prijmu zptisobenych rotavirem

- snizeni vylu€ovani virt telaty nakazenymi rotavirem nebo koronavirem

Nastup imunity: Pasivni ochrana proti vSem aktivnim slozkdm nastupuje po zahajeni krmeni
kolostrem.

Trvani imunity: U telat krmenych uméle (nasbiranym kolostrem) bude ochrana trvat az do ukonceni
krmeni kolostrem. U pfirozené sajicich telat bude ochrana proti rotaviru pretrvavat
nejméné 7 dnil a proti koronaviru nejméné 14 dnda.



5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Podani do ischiorektalni jamky vedlo k lokalnim bolestivym chronickym granulomatéznim reakcim az
do priméru 12 cm a k tvorbé abscesu (az do priméru 1 cm pfi post mortem vysetteni 19 tydnd po
prvni vakcinaci).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekén€ podanym piipravkem mize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napi. kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
Bovilis Cryptium. Vakciny by mély byt podany do odliSnych mist.

Pted podanim si prectéte ptibalovou informaci piipravku Bovilis Cryptium.

Po nemiseném soucasném pouziti 1ze pozorovat otoky v misté injekéniho podani s vyvySenim az o 1
cm a o pruméru 7,6 cm (maximalné 30 cm). Otoky obvykle vymizi béhem 14 az 21 dnti, ale mohou
pretrvavat po dobu 18 tydnda.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma piipravku zminéného vyse. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pripadu.

Predavkovani:
Po podani dvojndsobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které byly
popsany v ¢asti “Nezadouci uéinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.




7.  Nezadouci ucinky

Skot (bfezi kravy a jalovice):

Velmi Casté Otok v mist¢ injekéniho podani', bolestivost v misté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): injekéniho podani?, teplo v misté injekéniho podani?,
’ granulom v misté injek¢éniho podani?

Z4nét svalové tkang*

Absces v misté injek¢niho podani®

Casté Zvysena teplota®

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Intramuskularni podani: Mirny otok vyvySeny do 1 cm a o priméru 6,5 cm (maximalng 25
cm). Otoky se obvykle vstiebavaji béhem 14 az 21 dnd, ale mohou pretrvavat po dobu 125 dnt.
Subkutanni podani do krku: Otok vyvyseny do 1 cm a v rozmezi od 2x2 do 15x15 cm (DxS).
Otoky se obvykle ¢asem vstiebavaji, ale mohou pietrvavat po dobu 125 dnd.

2 Pfi intramuskularnim podani se idajné ¢asto vyskytuje bolestivost v misté injekéniho podani a teplo v misté
injek¢éniho podani.

3 Po subkutannim podani do ischiorektalni jamky.

4 Subkutanni podani do ischiorektalni jamky vedlo ke granulomatdzni hemoragické zanétlivé reakci v
dermalnich a subdermalnich tkanich se zanétem zasahujicim do spodni svalové tkané.

> Méné nez 1 cm v praméru po subkutannim podani do ischiorektalni jamky.

6 Intramuskularni podani: Primérné zvyseni o 0,4 °C, s maximem vice nez 2,0 °C, s navratem k
normalu den po vakcinaci.
Subkutanni podani do ischiorektalni jamky: Primérné zvyseni o 0,4 °C, s maximem vice nez 2,0 °C,
navrat k normalu za jeden az dva dny po vakcinaci.

7'V takovych piipadech by méla byt neprodlené podana vhodna 1é¢ba, jako je adrenalin.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho lokalnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni nebo subkutanni podani
Vakcinu aplikujte nejlépe do strany krku.

Zpisob podavani:
Aplikujte jednu davku 2 ml pro zvife. Doporucuje se injekci aplikovat do postranni ¢asti krku.



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pti kazdé gravidité v obdobi mezi 12 - 3 tydny pied ocekdvanym otelenim by méla byt kazdé brezi
kravé aplikovana jedna injekce ptipravku.

Krmeni kolostrem:

Ochrana telat zavisi na fyzické pritomnosti kolostralnich protilatek (pochéazejicich od vakcinovanych
krav) v zazivacim traktu telat béhem prvnich 2 — 3 tydnd Zivota, dokud si nevytvoii vlastni imunitu.
Ma-li byt dosazeno co mozna nejvyssi ucinnosti vakcinace, je nezbytné zajistit telatim dostatecny
pfisun kolostra po celé toto obdobi.

Kazdé tele musi dostat adekvatni mnozstvi kolostra od vakcinované matky do 6 hodin po narozeni.
Sajici telata pokracuji v pfijimani protilatek prirozen¢ sanim od vakcinovanych krav.

Ve stadech dojnic pro produkci mléka by mélo byt sbirano kolostrum/mléko vakcinovanych krav z
prvnich 6 — 8 dojeni. Kolostrum je mozné skladovat pfi teplotach pod 20 °C, je ovSem tfeba jej
spotfebovat co mozna nejdiive, protoze hladiny imunoglobulinu po 28 dennim skladovani mohou
klesnout az 0 50%. Tam, kde je to mozné, se doporucuje skladovat kolostrum pfi teploté 4 °C. Telata
by méla byt krmena timto nasbiranym kolostrem v mnozstvi 2,5 az 3,5 litru denné (podle velikosti
zvitete), a to béhem prvnich dvou tydni zivota.

Nejlepsich vysledki bude dosazeno pii uplatnéni strategie vakcinace vSech krav ve stad¢. Timto
zplsobem je zajistén minimalni stupen infekce u telat a také minimalni mira vylu¢ovani virta. Celkové
riziko vzplanuti choroby na farmé je tak udrzovano na co nejniz§i tirovni.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku fadné protrepejte.
Strikacky a jehly musi byt pied pouZitim sterilni. Injekci aplikujte v misté Cisté a suché kiize a
dodrzujte veskera opatfeni proti kontaminaci.

Maji byt piijata pfisna opatfeni zabranujici kontaminaci vakciny. Pro snizeni poctu propichnuti zatky
se doporucuje pouziti vicedavkové sttikacky. Po prvnim propichnuti zatky mtze byt vakcina pouzita
jesté jednou v prubéhu nasledujicich 28 dnti a poté ihned zlikvidovana.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

Obsah injekcni lahvicky by se nemél pouzivat déle nez 28 dni po prvnim otevieni.

Po propichnuti zatky a prvnim pouziti uchovavejte ve svislé poloze a chlazené (2 °C — 8 °C) az do
dalsi vakcinace.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
97/048/02-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s:

- s 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami po 2 ml (10 x 1 davka).

- s 1 sklenénou nebo plastovou injek¢ni lahvickou po 10 ml (5 dévek).

- s 1 sklenénou nebo plastovou injek¢ni lahvickou po 40 ml (20 davek).
- s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou po 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZze!:
Burgwedel Biotech Animal Health GmbH, Im Langen Felde 5, 30938 Burgwedel, Némecko

Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

I 'V tisténé pribalové informaci bude uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za propusténi
prislusného ptipravku pouze dotéené Sarze.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace

Prljem telat je komplexni choroba, jejimiz tfemi nejvyznamnéj$imi ptivodei u telat béhem prvnich
tydnti zivota jsou rotavirus, koronavirus a E. coli. Vakcina poskytuje ochranu proti nemocem
zpUsobenym rotaviry, koronaviry a E. coli jako vyhradnim agens. Pfitomnost jednotlivych agens Ize
potvrdit laboratorni analyzou vzorkd Cerstvych vykalt (ne vytéri), které jsou odebrany pifimo teleti
pred jakoukoliv 1é¢bou. Vzhledem k tomu, Ze pasivni ochrana vyvolana vakcinou neni absolutni,
koronavirové a rotavirové infekce se mohou u telat vakcinovanych matek objevit, ale budou
zvladnutelné az do doby, nez si telata vytvoii vlastni imunitni odpoveéd proti témto virGm.

F5 (K99) a F41 antigeny umoziuji E. coli ptilnout k tenkému stfevu telete, kde se bakterie rychle
rozmnoZzi a vytvori toxiny zptsobujici prijmy — typické béhem prvnich dni Zivota. Specifické
protilatky dokazi omezovat ulpivani E. coli na sténach stieva, a tak snizuji jeji schopnost vyvolat
onemocnéni. E. coli antigen ve vakciné podporuje tvorbu protilatek v kolostru a mléku.



