VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovigen RCE vet injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi rokoteannos (3 ml) sisdltda:
Vaikuttavat aineet:
Naudan rotaviruskanta TM-91, serotyyppi G6P1 (inaktivoitu) > 6,0 log2 (VNT)*

Naudan koronaviruskanta C-197 (inaktivoitu) > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli -kanta EC/17 (inaktivoitu),
joka ilmentda adhesiineja F5 (K99) ja F41 esto > 44,8 % (ELISA F5)***

*VNT - virusten neutralisaatiotesti (kanilla serologinen vaste saavutetaan 2/3-rokoteannoksella)
**HIT — hemagglutinaation inhibitiotesti (kanilla serologinen vaste saavutetaan 2/3-rokoteannoksella)
***ELISA — entsyymivilitteinen immunosorbenttimdéritys (kanilla serologinen vaste saavutetaan 2/3-
rokoteannoksella)

Adjuvantti:

Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Apuaineet:

Formaldehydi enintddn 1,5 mg
Tiomersaali enintddn 0,36 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.
Valkoinen, nestemdinen emulsio, joka voi sakkautua sdilytyksen aikana.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta (tiineet lehmit ja hiehot)

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tiineiden lehmien ja hiehojen aktiivinen immunisaatio, jonka tarkoituksena on nostaa E. coli F5 (K99)
-adheesion antigeeni-, rotavirus- ja koronavirus-vasta-ainetasoa. Kun vasikoita ruokitaan ensimmaisen
elinviikon aikana rokotettujen lehmien ternimaidolla, ndiden vasta-aineiden on osoitettu vdhentdvan
naudan rotaviruksen, naudan koronaviruksen ja enteropatogeenisen E. coli F5 (K99) -kannan
aiheuttaman ripulin vaikeusastetta ja viruksen levidmista vasikoista, jotka ovat saaneet naudan
rotavirus- tai naudan koronavirustartunnan.

Rokotesuojan alku: Passiivinen vastustuskyky muodostuu vasikan saadessa ternimaitoa ja edellyttad,
ettd vasikka saa sitd riittdvasti syntyman jalkeen.



4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimid.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttdjalle:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymattd otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méérd. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jdlkeen, ota uudelleen
yhteytta 1dakariin.

Laakarille:

Tama eldinladkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemdt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Pistoskohdan lieva turvotus 5-7 cm:n laajuisella alueella on yleistd, ja siihen voi joissakin tapauksissa
liittyd aluksi paikallista limménnousua. Téllainen turvotus hdvida yleensd 15 vuorokauden kuluessa.
Lievééd ja ohimenevdd lammonnousua (enintddn 0,8 °C) voi esiintyd 24 tunnin kuluessa
rokottamisesta, ruumiinlampo palautuu normaaliksi4 vuorokaudessa rokottamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuinl mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tama eldinladkevalmiste on tarkoitettu kédytettdvéksi tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tastd syystd paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Rokottamisessa tulee noudattaa tavanomaista aseptiikkaa.

Kéytd aina steriileja ruiskuja ja neuloja.

Anna rokotteen lammetd huoneenldampdiseksi ennen kéyttod. Ravista hyvin ennen kdyttda ja silloin
tilldin kdyton aikana, jotta mahdollinen sakka liukenee varmasti ennen antoa.

90 ml:n ja 450 ml:n pakkausten kohdalla suositellaan automaattisen annostelulaitteen kayttdd, jotta tulpan
toistuva lavistdminen ei rikkoisi sité.

Yksi annos: 3 ml

Yksi annos jokaisen tiineyden aikana 12—3 viikkoa ennen laskettua poikimisaikaa.

Ternimaidon juottaminen
Vasikan suojan riittdvyys riippuu siitd, saako se riittdvasti rokotetun lehmén ternimaitoa. Tarpeellisin

keinoin tulee varmistaa, ettd vasikka saa riittdvésti ternimaitoa ensimmadisten elinpdiviensd aikana. Jos
vasikka ei saa tarpeeksi vasta-aineita ternimaidosta pian syntyman jilkeen, vasta-aineiden passiivinen
siirtyminen jaa riittaméattémaéksi. Kaikkien vasikoiden on tarkedad saada mahdollisimman paljon
ternimaitoa poikimisen jdlkeisten kuuden tunnin sisélld tehdystd ensimmaéisestd lypsystd. Suositusten
mukaan vasikoiden tulisi saada ternimaitoa vdhintddn 3 litraa ensimmadisten 24 tunnin aikana. Tdma
madrd vastaa noin 10 %:a vasikan painosta.

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi ja maatilan infektiopaineen pienentdmiseksi tulisi rokottaa karjan
kaikki lehmait.

4.10 Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: immunologiset valmisteet nautaeldimille, inaktivoidut virus- ja
bakteerirokotteet naudalle

ATCvet-koodi: QI02AL01

Rokote on suunniteltu stimuloimaan tiineiden lehmien aktiivista vastustuskykya rokotteen antigeenisia
aineosia vastaan. Vasta-aineet siirtyvat vasikkaan ternimaidon kautta.

E. coli -rokotekannan on laadullisesti vahvistettu tuottavan F5- ja F41-adheesiineja. F41-adheesiinin
esiintyvyyttd ei ole mitattu maarallisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Montanide ISA 206 VG

Formaldehydi
Tiomersaali



Eaglen peruskasvatusliuos (MEM)
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 10 vuorokautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Sdilyta valolta suojassa. Ei saa jadtya.

Sédilytd avaamisen ja ensimmadisen kdyttokerran jalkeen pystyasennossa ja jadkaapissa (2 °C — 8 °C)
seuraavaan kayttokertaan asti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (15 ml, 90 ml), jossa on klooributyylikumitulppa, tai tyypin I
lasista valmistettu pullo (450 ml), jossa on bromibutyylikumista valmistettu tulppa ja alumiinikorkki.

Ilman ulkopakkausta toimitettava L.D-polyeteenistd (LDPE) valmistettu pullo (450 ml), jossa on
klooributyylikumista valmistettu tulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 1 injektiopullo, 15 ml (5 annosta).
Pahvipakkaus, jossa 1 injektiopullo, 90 ml (30 annosta).
Pahvipakkaus, jossa 1 lasipullo, 450 ml (150 annosta).

Muovipullo, 450 ml (150 annosta).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinladkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



33347
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdiva: 30.08.2017
Uudistamispdivamaara: 20.01.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
20.05.2025
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet. injektionsvétska, emulsion, for notkreatur.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos av vaccinet (3 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Bovint rotavirus, stam TM-91, serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)*

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)

som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5)***

*VNT - virusneutraliseringstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).

**HIT — hemagglutinationsinhibitionstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).
***ELISA — Enzymkopplad immunadsorberande analys (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av
vaccinet).

Adjuvans:

Montanid ISA 206 VG 1,6 ml
Hjilpamnen:

Formaldehyd max. 1,5 mg
Tiomersal max. 0,36 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Vit, flytande emulsion som kan sedimentera under foérvaring.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (draktiga kor och kvigor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av dréktiga kor och kvigor for att bilda antikroppar mot E. coli
adhesionsantigen F5 (K99), rotavirus och coronavirus. Nér kalvar far kolostrum fran vaccinerade kor
under forsta veckan efter fodseln, har dessa antikroppar visats minska allvarlighetsgraden av diarré
orsakad av bovint rotavirus, bovint coronavirus och enteropatogen E. coli F5 (K99), samt minska

virusutsondring fran kalvar infekterade med bovint rotavirus eller bovint coronavirus.

Immunitetens insdttande: Passiv immunitet inleds med intag av med kolostrum och &r beroende av att
kalvarna far tillrackligt med kolostrum efter fodseln.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersékning, kontakta ldkare igen.

Till lékaren:

Detta ldkemedel inneh&ller mineralolja. Aven om smé méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs 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 mindre svullnad med 5-7 cm i diameter pa injektionsstéllet ar vanligt forekommande och kan i
vissa fall initialt atféljas av 6kad lokal temperatur. Vanligen forsvinner sddan svullnad inom 15 dagar.
Mindre, 6vergdende temperaturhdjningar (upp till 0,8 °C) kan observeras inom 24 timmar efter
vaccinationen, och forsvinner inom 4 dagar efter vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under drdktighet, laktation eller dggliaggning

Detta ldkemedel ar avsett for anvandning under den sista trimestern av draktigheten.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

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

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



4.9 Dos och administreringssatt

For intramuskulart bruk.

Vanliga aseptiska rutiner bor anvdndas under vaccination.

Endast sterila sprutor och nélar ska anvandas.

Lat vaccinet nd rumstemperatur fore anvandning. Skaka vél fére och ibland under anvédndning for att
sdkerstdlla att sedimentet dr upplost fore administrering.

For forpackningsstorlekar pa 90 ml respektive 450 ml, rekommenderas anvandning av automatiserad
doseringsutrustning for att forhindra att proppen forstors genom upprepad genomborrning.
En dos: 3 ml

En dos i samband med varje draktighet, som ges 12—3 veckor innan foérvantad kalvning.

Utfodring med kolostrum

Skyddet for kalvar dr beroende av adekvat intag av kolostrum fran vaccinerade kor. Atgérder bor
vidtas for att sidkerstilla att kalvar far tillrickliga mangder av kolostrum under de forsta
levnadsdagarna. Om kalvar inte far tillrackligt med antikroppar genom kolostrum strax efter fodseln,
kommer den passiva 6verforingen av antikroppar att vara nedsatt. Det &r viktigt att alla kalvar far sa
mycket som mojligt av kolostrum frén den forsta mjolkningen inom de forsta sex timmarna efter
kalvningen. Det rekommenderas att &tminstone 3 liter av kolostrum ges inom de férsta 24 timmarna.
Denna méngd motsvarar ca. 10 % av kalvens vikt.

For att uppna optimala resultat och for att minska infektionstrycket pa lantbruket, bor en
vaccinationspolicy for hela beséttningen antas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift),om nodvindigt

Efter administrering av en 6verdos uppkommer inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska medel for slidhornsdjur, inaktiverade virala och
inaktiverade bakteriella vacciner for notkreatur.

ATC-vet kod: QI02ALO1.

Vaccinet ar utformat for stimulering av aktiv immunitet hos dréktiga kor mot de antigena
komponenterna som ingar i vaccinet. Antikropparna 6verfors till kalven via kolostrum.

E. coli-vaccinstammen har kvalitativt bekréftats producera F5- och F41-adhesiner. Férekomsten av
F41-adhesinet har inte kvantifierats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

Montanid ISA 206 VG

Formaldehyd

Tiomersal

Eagle’s minimum essential medium (MEM)
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumklorid



Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 dygn.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Ljuskénsligt. Far ej frysas.
Forvaras uppritt och kylt (2 °C — 8 °C) tills nédsta anvandning efter anbrott och forsta anvandning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av typ I glas, (15 ml, 90 ml), férslutna med gummiproppar av klorbutyl, eller
injektionsflaska av typ I glas, (450 ml), férsluten med gummiproppar av brombutyl och férseglad med

aluminiumlock.

Lagdensitetspolyetenflaskor (LDPE) (450 ml), férslutna med gummipropp av klorbutyl och forseglade
med aluminiumlock, utan yttre férpackning.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 15 ml (5 doser).
Pappkartong med 1 injektionsflaska med 90 ml (30 doser).
Pappkartong med 1 glasflaska med 450 ml (150 doser).
Plastflaska med 450 ml (150 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33347



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 30.08.2017

Datum fér fornyat godkdnnande: 20.01.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.05.2025

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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