B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rovac, emulsja do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
PHARMAGAL spol. s r. 0., MurgaSova 5
949-01 Nitra, Stowacja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL BIO s r. 0., MurgaSova 5
949-01 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rovac, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (3 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Rotavirus bydlecy, szczep TM-91, serotyp G6P1 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 6,0 log2 (VNT)*
Koronawirus bydlecy, szczep C-197 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 5,0 log2 (HIT)**
Adhezyna Escherichia coli F5 (K99) 2/3 dawki szczepionki indukuje > 40,0% hamowania
(ELISA)***

* VNT - Test neutralizacji wirusa
*# HIT - Test hamowania hemaglutynacji
*** ELISA - Enzymatyczny test immunosorpcyjny

Adiuwant:

Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Substancje pomocnicze:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie cigzarnych krow w celu zapewnienia cielgtom biernej odpornosci
ukierunkowanej na zmniejszenie $miertelnosci, nasilenia i czasu trwania biegunki spowodowanej
przez rotawirusa bydlegcego, koronawirusa bydlecego i enteropatogennego E. coli F5 (K99) oraz
redukcje rotawirusa bydlgcego i koronawirusa bydlecego wydalanego przez zainfekowane cieleta.
Czas trwania odpornosci: U cielat sztucznie karmionych siarg, ochrona potrwa do zaprzestania
karmienia siarg. U naturalnie ssacych cielat, ochrona bedzie utrzymywac si¢ co najmniej 7 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewielki obrzegk o $rednicy 5-7 cm w miejscu wstrzyknigcia wystepuje czesto, i moze mu

w niektorych przypadkach poczatkowo towarzyszy¢ lokalnie podwyzszona temperatura. Zazwyczaj
taki obrzek ustepuje w ciggu 13 dni.

Niewielkie, przejsciowe podwyzszenie temperatury (do 0,64°C) moze by¢ obserwowane w ciggu 24
godzin po szczepieniu, ustgpuje w ciggu 4 dni po szczepieniu.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (ciezarne krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.
Jedna dawka: 3 ml

Jedno podanie w czasie przebiegu cigzy, pomigdzy 12-3 tygodniem przed spodziewanym terminem
porodu.

Podawanie siary:

Ochrona cielat jest zalezna od odpowiedniego spozycia siary od szczepionych kréw. Nalezy podjaé
odpowiednie $rodki w celu zapewnienia cielegtom wystarczajacej ilosci siary w ciggu kilku pierwszych
dni zycia. Wazne jest, aby wszystkie cieleta otrzymaty odpowiednig ilo$¢ siary w ciggu pierwszych
sze$ciu godzin po wycieleniu. Najwicksza zawarto$¢ przeciwcial w siarze zostanie osiggni¢ta na 72
godziny po porodzie, jednakze absorpcja przeciwciat w jelitach cielat jest najwyzsza w ciagu
pierwszych 6 - 8 godzin po porodzie. W stadzie kréw mlecznych, zaleca si¢ zebrac i tgczy¢ siare /
mleko z pierwszych 6 - 8 dojen szczepionych matek.

W ciagu pierwszych dwoch tygodni zycia cielgta musza by¢ karmione 2,5 - 3 litrami tej zbiorczej siary
/ mleka dziennie.

Aby osiagna¢ optymalne rezultaty i zmniejszy¢ zakazenia w gospodarstwie, cate stado krow powinno
zostac objete polityka szczepien 1 wszystkie nowo narodzone cielgta powinny by¢ karmione zbiorcza
siarg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



W czasie szczepien powinny by¢ stosowane ogélne zasady aseptyki.

Nalezy uzywac tylko sterylnych strzykawek i igiet.

Przed podaniem, nalezy ogrza¢ szczepionke¢ do temperatury pokojowej. Wstrzasnac przed i w trakcie
uzytkowania, aby upewnic si¢, ze osad jest rozpuszczony przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegodlnie 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
zwrécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, i zabrac ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ 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
martwic¢ niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza:
Produkt przeznaczony do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy.

Interakcije 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.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym przedawkowaniu nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione
w punkcie 6, jednakze miejsce wstrzyknigcia moze by¢ nieco powigkszone.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosci opakowarn:

15 ml (5 dawek) 90 ml (30 dawek), 450 ml (150 dawek).

Dla opakowan 90 ml i 450 ml odpowiednio, zaleca si¢ stosowac automatyczne urzadzenie dozujace,
aby chroni¢ korek przed zniszczeniem poprzez wiclokrotne naktuwanie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




ETYKIETO-ULOTKA

Rovac, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
PHARMAGAL spol. s r. 0., MurgaSova 5
949-01 Nitra, Stowacja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL BIO s . 0., MurgaSova 5
949-01 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJMEGO

Rovac, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (3 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Rotavirus bydlecy, szczep TM-91, serotyp G6P1 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 6,0 log2 (VNT)*
Koronawirus bydlecy, szczep C-197 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 5,0 log2 (HIT)**
Adhezyna Escherichia coli F5 (K99) 2/3 dawki szczepionki indukuje > 40,0% hamowania
(ELISA)***

* VNT - Test neutralizacji wirusa
** HIT - Test hamowania hemaglutynacji
*** ELISA - Enzymatyczny test immunosorpcyjny

Adiuwant:

Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Substancje pomocnicze:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie ci¢zarnych krow w celu zapewnienia cieletom biernej odpornosci
ukierunkowanej na zmniejszenie $§miertelnosci, nasilenia i czasu trwania biegunki spowodowanej
przez rotawirusa bydlecego, koronawirusa bydlgcego i enteropatogennego E. coli F5 (K99) oraz
redukcje rotawirusa bydlgcego i koronawirusa bydlecego wydalanego przez zainfekowane cielgta.
Czas trwania odpornosci: U cielat sztucznie karmionych siara, ochrona potrwa do zaprzestania
karmienia siarg. U naturalnie ssacych cielat, ochrona begdzie utrzymywac si¢ co najmniej 7 dni.

S. PRZECIWWSKAZANIA



Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewielki obrzek o srednicy 5-7 cm w miejscu wstrzyknigcia wystepuje czgsto, i moze mu

w niektorych przypadkach poczatkowo towarzyszy¢ lokalnie podwyzszona temperatura. Zazwyczaj
taki obrzek ustgpuje w ciggu 13 dni.

Niewielkie, przej$sciowe podwyzszenie temperatury (do 0,64°C) moze by¢ obserwowane w ciggu 24
godzin po szczepieniu, ustgpuje w ciggu 4 dni po szczepieniu.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (ci¢zarne krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe.
Jedna dawka: 3 ml

Jedno podanie w czasie przebiegu cigzy, pomigdzy 12-3 tygodniem przed spodziewanym terminem
porodu.

Podawanie siary:

Ochrona cielat jest zalezna od odpowiedniego spozycia siary od szczepionych kréw. Nalezy podjac
odpowiednie $rodki w celu zapewnienia cielgtom wystarczajacej ilosci siary w ciggu kilku pierwszych
dni zycia. Wazne jest, aby wszystkie cielgta otrzymaly odpowiednig ilo$¢ siary w ciggu pierwszych
szesciu godzin po wycieleniu. Najwicksza zawarto$¢ przeciwcial w siarze zostanie osiggnieta na 72
godziny po porodzie, jednakze absorpcja przeciwciat w jelitach cielat jest najwyzsza w ciggu
pierwszych 6 - 8 godzin po porodzie. W stadzie krow mlecznych, zaleca si¢ zebra¢ i taczy¢ siarg /
mleko z pierwszych 6 - 8 dojen szczepionych matek.

W ciagu pierwszych dwoch tygodni zycia cielgta musza by¢ karmione 2,5 - 3 litrami tej zbiorczej siary
/ mleka dziennie.

Aby osiagna¢ optymalne rezultaty i zmniejszy¢ zakazenia w gospodarstwie, cate stado krow powinno
zosta¢ objete polityka szczepien i wszystkie nowo narodzone cielgta powinny by¢ karmione zbiorcza
siarg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



W czasie szczepien powinny by¢ stosowane ogélne zasady aseptyki.

Nalezy uzywac tylko sterylnych strzykawek i igiet.

Przed podaniem, nalezy ogrza¢ szczepionke¢ do temperatury pokojowej. Wstrzasnac przed i w trakcie
uzytkowania, aby upewnic si¢, ze osad jest rozpuszczony przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegodlnie 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
zwrécic sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, i zabrac ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ 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
martwic¢ niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza:
Produkt przeznaczony do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy.

Interakcije 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.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym przedawkowaniu nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione
w punkcie 6, jednakze miejsce wstrzyknigcia moze by¢ nieco powigkszone.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielko$¢ opakowania: 450 ml
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2607/16

Nr serii (Lot):

Termin waznosci (EXP):

Wytacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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