HASZNALATI UTASITAS

ROTAVAK vakcina A.U.V.
Emulzios injekcid szarvasmarhdk részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

FORTEVIT Kft.

H-7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Pharmagal-Bio, s.r.o.; Murgasova 5,
949 01 Nitra, Szlovak Koztarsasag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ROTAVAK vakcina A.U.V.

Emulzios injekcid szarvasmarhak részére.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 adag vakcina (3 ml) tartalmaz:
Hatdéanyagok:
Szarvasmarha rotavirus, TM-91 torzs (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 6,2 logz VN* ellenanyagtitert indukal nyulakban
Szarvasmarha coronavirus, C 197 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 5,3 logo HAG** ellenanyagtitert indukal nyulakban
E. coli F5 (K99) adhezin
A vakcina 2/3 adagja > 45,2 % ELISA*** ellenanyagtitert indukal nyulakban

*VN- virusneutralizalo
** HAG - hemagglutinaci6 gatld
***ELISA - enzim-immunanalizis

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Segédanyagok:

Formaldehid legfeljebb 1,5 mg
Mertiolat legfeljebb 0,36 mg

4. JAVALLAT(OK)

Vemhes tehenek és iisz6k aktiv immunizaldsara, a borjak passziv immunitadsdnak biztositasara, szarvasmarha
rotavirus, szarvasmarha coronavirus és az enteropatogén E. coli F5 (K99) altal kivaltott hasmenések
eloéfordulasanak, intenzitasanak és gyakorisaganak csokkentésére, a mortalitds csokkentésére, valamint
a rotavirussal és coronavirussal fert6zott borjak virusiiritésének csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: A passziv védettség kialakitasanak kezdete megegyezik a kolosztrumos taplalas
megkezdésével.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 beteg és betegségre gyanus allatok esetében.

6. MELLEKHATASOK

Az allatok 10%-anal enyhefoku, 5-7 cm-es nagysagu szovetduzzanat figyelheté meg a beadas helyén, amely
14 napon beliil felszivodik. A vakcinazast kovetd 24 oran beliil hdemelkedés jelentkezhet (legfeljebb 1,2°C),
ez a tiinet 4 napon beliil spontan megsziinik.



7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha (vemhes tehenek és iiszok)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
3 ml intramuszkulérisan az alabbi eldiras szerint:

A vembhes allatokat az ellés varhat6 id6pontja el6tt 12 - 3 héttel egyszer kell oltani.

Kolosztrumos taplalas:

A megsziiletett borjak védettsége a vakcindzott anyatol szdrmazd kolosztralis ellenanyagok bélben valo
jelenlététdl fiigg az élet elsd 3 hetében. A vakcina hatékonysagdnak maximalis érvényesiiléséhez biztositani
kell elegendd kolosztrum felvételét az élet els6 napjaiban. Minden borjunak biztositani kell a sziiletést
kdvetd 6 oran beliil, hogy kelld mennyiségli kolosztrumhoz jusson.

Az ellés utan 72 oraig a legmagasabb a kolosztrum ellenanyagszintje, viszont az ellenanyagok felszivodasa
a borjak bélcsatornajaban a sziiletést kdvetd 6-8 oraban a legmagasabb.

Rossz jarvanytani helyzetben levo tehenészetekben javasolt Osszegylijteni és Osszekeverni a vakcinazott
tehenek elsé 6-8 fejésébdl szarmazd kolosztrumat. Az elegytejb6l a borjaknak naponta 2,5-3,5 liter
kolosztrumot/tejet kell felvenni az élet els6 két hetében.

A morbiditds maximalis csokkentése és a hasmenések intenzitasanak csokkentése céljabol sziikséges az
egész tehénallomanyt vakcinazni, és az Osszes Ujsziilott borjinak j6 mindségii kolosztrum felvételét
biztositani.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szokasos aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.

Csak steril oltoeszkozok hasznalhatok.

A vakcinat az alkalmazas el6tt szobahomérsékletre kell melegiteni.

Alkalmazas el6tt és alatt fel kell razni és az iiledék feloldodasarol meg kell gy6zodni.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nulla nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Fénytol védve tartandd. Nem fagyaszthato.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan 10 6ran beliil felhasznalando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A csomagolason feltiintetett lejarati idén tul a vakcina nem hasznalhato.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:

A készitmény a vemhesség utolsé harmadaban alkalmazando.

Nem 4all rendelkezésre informacidé a vakcina mas dallatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Dupla adag vakcina beaddsa esetén a ,,Mellékhatasok™ fejezetében leirtakon kiviil mas mellékhatast nem
tapasztaltak, de a duzzanat a beadas helyén kifejezettebbé valt.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezen allatgyogyaszati készitmény nem keverhet6é mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
A felhasznal6 figyelmébe:
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A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/6ninjekciozas révén a szervezetbe jutott
készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem
torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés tjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast
végz0 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 o6raval az orvosi vizsgélat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanatot okozhat, amely akar isémids nekrozishoz, s6t az érintett
ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet
az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2023. augusztus 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiilso jellemzok:
Fehér szinli emulzi6. A tarolas soran konnyen felrazhato iiledék alakulhat ki.

Kiszerelési egységek:

15 ml (5 adag), 90 ml (30 adag), 450 ml (150 adag) injekcios tivegpalackban (I-es tipus), vagy
90 ml (30 adag) mtianyag polipropilén-palackban,

vagy 450 ml (150 adag) miianyag injekcios flakonban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ha barmilyen tovabbi informéciora sziiksége van, keresse a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseldjét.

Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra!

Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 Ki!
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