A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ROTAVAK vakcina A.U.V.
Emulzios injekcid szarvasmarhak részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag vakcina (3 ml) tartalmaz:
Hatoanyagok:
Szarvasmarha rotavirus, TM-91 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 6,2 log, VN* ellenanyagtitert indukal nyulakban
Szarvasmarha coronavirus, C 197 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 5,3 log. 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 1,6 ml
Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Emulzios injekcid.
Fehér szinli emulzi6. A tarolas soran konnyen felrazhato iiledék alakulhat ki.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

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

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Vemhes tehenek és tisz6k aktiv immunizaldsara, a borjak passziv immunitdsanak biztositasara, szarvasmarha
rotavirus, szarvasmarha coronavirus és az enteropatogén E. coli F5 (K99) altal kivaltott hasmenések
elofordulasanak, 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.

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato beteg és betegségre gyants allatoknal.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozdéan
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhet6




Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal¢6 figyelmébe:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott
készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint, €s ha nem
torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.

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 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

A készitmény 4svanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a készitménynek
akar csekély mennyisége is nagyfokll duzzanatot okozhat, amely akar isémias nekrdzishoz, sot az érintett ujj
elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az
injektalt teriilet mielObbi feltarasara €s atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Az allatok 10%-4nal enyhefoku, 5-7 cm-es nagysagu szovetduzzanat figyelheté meg a beadas helyén, amely
14 napon beliil felszivodik. A vakcinazast kovetd 24 o6ran beliil hdemelkedés jelentkezhet (legfeljebb 1,2°C),
ez a tlinet 4 napon beliil spontan megsziinik.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény a vemhesség utols6 harmaddban alkalmazando.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
3 ml intramuszkularisan az alabbi eldiras szerint:
A vembhes allatokat az ellés varhato idopontja el6tt 12 - 3 héttel egyszer kell oltani.

Kolosztrumos taplalas:

A megsziiletett borjak védettsége a vakcinazott anyatol szarmazo kolosztralis ellenanyagok bélben vald
jelenlététol fiigg az élet elsd 3 hetében. A vakcina hatékonysdganak maximalis érvényesiiléséhez biztositani
kell elegendd kolosztrum felvételét az élet els6 napjaiban. Minden borjunak biztositani kell a sziiletést
kdvetd 6 oran beliil, hogy kell6 mennyiségli kolosztrumhoz jusson.

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

Rossz jarvanytani helyzetben levo tehenészetekben javasolt Osszegylijteni és Osszekeverni a vakcinazott
tehenek elsé 6-8 fejésébdl szarmazd kolosztrumat. Az elegytejbdl 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 joO mindségii kolosztrum felvételét
biztositani.

A szokasos aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.

Csak steril oltoeszk6zok hasznalhatok.

A vakcinat az alkalmazas el6tt szobah6mérsékletre kell melegiteni.

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



3

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Dupla adag vakcina beadasa esetén a ,,Mellékhatasok” fejezetében leirtakon kiviil mas mellékhatast nem
tapasztaltak, de a duzzanat a beadas helyén kifejezettebbé valt.

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(Kk)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai készitmények szarvasmarhak szamara, inaktivalt virus és inaktivalt
bakterialis vakcinak

Allatgyogyaszati ATC kéd: QI02ALO01

Inaktivalt olajos vakcina kémiai tuton inaktivalt antigénekbdl: stabil sejtvonalakon szaporitott szarvasmarha

rotavirus TM 91 torzs, szarvasmarha coronavirus C-197-es torzs ¢s folyékony taptalajban szaporitott E. coli
K 99 (F5) adhezin

A vakcina a vemhes tehenek aktiv immunizalasara szolgal, melynek célja a hatéanyagok elleni passziv
immunitas kialakitasa a tehenek tejével taplalt borjakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Asvanyi eredetii olaj (Montanide ISA 206 VG)
Formaldehid

Mertiolat

Eagle-féle tapfolyadék (MEM)
Dinatrium-hidrogén-foszfat

Nétrium klorid

Kalium klorid

Kélium-dihidrogén-foszfat

Injekcids viz

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

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 24 honapig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 oraig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Fénytdl védve tartandd. Nem fagyaszthato.
A csomagoléson feltiintetett lejarati idon tal a vakcina nem hasznalhato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Klorbutil gumidugoval és aluminium véddkupakkal zart, 15 ml, 90 ml vagy 450 ml vakcinat tartalmazo [-es
tipusu injekcios iivegpalack vagy 90 ml vakcinat tartalmazé polipropilén palack hasznalati utasitast
tartalmazo papirdobozban.

Klorbutil gumidugéval és aluminium védOkupakkal zart, 450 ml vakcinat tartalmaz6 milanyag injekcios
flakonok hasznalati utasitast tartalmazo papirdobozban.

Kiszerelési egységek:
15 ml (5 adag), 90 ml (30 adag), 450 ml (150 adag) injekcids tivegpalackban (I-es tipus), vagy 90 ml (30
adag) mianyag polipropilén-palackban, vagy 450 ml (150 adag) miianyag injekcids flakonban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
FORTEVIT Kft.

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

Telefon: +36 74 528-528

Telefax: +36 74 528-430

E-Mail: info@tolnagro.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3825/1/16 NEBIH ATI (5 adag)

3825/2/16 NEBIH ATI (30 adag)

3825/3/16 NEBIH ATI (150 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2016. november 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. augusztus 25.

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