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i. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bovilis Rotavec Corona, emulzija za injekciju, za goveda

2L KVALITATIVNILI KVANTITATIVNI SASTAY

Svaka doza (2 mL) sadrzava:

Djelatne tvari

Inaktivirani rotavirus goveda, soj UK-Compton, serotip G6 P5 > 874 U!
Inaktivirani koronavirus goveda, soj Mebus > 340 U2
E. coli soj CN7985, serotip (O101:K99:F41) > 560 U°

'Jedinice utvrdene u ELISA testu potentnosti za rotavirus goveda
? Jedinice utvrdene u ELISA testu potentnosti za koronavirus goveda
3Jedinice utvrdene u ELISA testu potentnosti za E.coli F5 (K99)

Adjovansi:

Tekuci parafin/emulgator 1,40 mEL
Aluminijev hidroksid 2,45 -332 mg
Dodaci:

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehid < 0,34 mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
Bjelkasta emulzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (gravidne krave i junice)

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod ( VMP) se primjenjuje za aktivnu imunizaciju gravidnih krava i
junica radi povedanja razine protutijela za rotavirus i koronavirus te fimbrijski antigen F5 (K99) i F41
bakterije E£. coli.
U teladi hranjenje kolostrumom cijepljenih krava tijekom prva 2 do 4 tjedna Zivota umanjit ¢e se:

- intenzitet proljeva uzrokovanog bakterijom E. coli F5(K99) i F41

- ucestalost proljeva uzrokovanog rotavirusom

- izlu€ivanje rotavirusa i koronavirusa iz zarazene teladi

Pocetak imunosti: pasivna imunost za sve djelatne tvari poéinje pocetkom hranjenja kolostrumonm.
Trajanje imunosti: u teladi koja je hranjena skupnim kolostrumom, zastita ée trajati sve dok ne
prestane hranjenje kolostrumom. U teladi koja je sisala (kolostrum majke), zastita
protiv rotavirusa trajat e najmanje 7 dana. a protiv koronavirusa najmanje 14
dana.
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4.3 Kontraindikacije

Nema.

44 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Cijepite samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Potreban je poseban oprez da se sprije¢i kontaminacija cjepiva.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrZzava mineralno ulje. Nehotiéno injiciranje/samoinjiciranje
moZze prouzroCiti jaku bol i oticanje, narodito ako se injicira u zglob prsta, a u nekim sluéajevima
posljedice mogu biti i teZe ako nije pruZena hitna medicinska pomoé.

U slu¢aju nehoti¢nog samoinjicirani ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, treba potraZziti hitnu
medicinsku pomo< (€ak ako je injicirana vrlo mala koli¢ina) i sa sobom ponijeti uputu 0 VMP-u.

Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lijenickog pregleda, ponovo treba potraZiti pomoc¢ lijednika.

Lijeéniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava mineralno ulje. U slugaju nehotiénog injiciranja ovim
proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, mozZe se javiti intenzivno oticanje, koje moze
rezultirati ishemi¢nom nekrozom. HITNO je potreban strugni kirurski pregled koji moZe zahtijevati
preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrudja, napose ako se radi o podrugju jagodice prsta ili
tetiva.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Klinicki testovi nedkodljivosti su pokazali da se na mjestu primjene vrlo &esto moze primijetiti blaga
oteklina veli¢ine do 1 cm. Ta oteklina obi¢no spontano nestaje unutar 14 do 21 dan.

U izvjeS¢ima o mogucim nuspojavama u vrlo rijetkim sluajevima se izvjestavalo u pojavama
reakcije preosjetljivosti. U takvim slu¢ajevima treba odmah poduzeti odgovarajuce simptomatsko
lijeenje, poput primjene adrenalina.

Ucestalost nuspojava je odredena sukiadno sljede¢im pravilima:

- vrio €este (vide od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste {vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vise od | ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s drugim
veterinarsko-medicinskim proizvodima. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slu¢aja.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Cjepivo se primjenjuje u misic.

Dobro protresite boticu prije upotrebe. Strealjke i igle moraju biti sterilne, a koza na mjestu primjene
mora biti suha i fista.

Prilikom rukovanja s cjepivom mora se voditi briga o asepsi i primijeniti sve mjere opreza kako ne bt
doslo do kontaminacije. Preporuduje se uporaba visekratne $price kako bi se izbjeglo prekomjerno
probadanje éepa. Nakon §to se bo€ica prvi put otvori, mozZe se koristiti jos jednom tijekom sljedecih 28
dana, a zatim odbaciti odmah nakon te uporabe.

Primjena:
Primjenite jednu dozu cjepiva od 2 mL po Zivotinji.

.....

primijeniti jedna doza u razdoblju izmedu |2 i 3 tjedna prije oekivanog teljenja.

Hranjenje kolostrumom:

Zajtita teladi ovisi o prisutnosti kolostralnih protutijela cijepljenih krava tijekom prva 2 do 3 tjedna
Zivota teladi, sve dok ona ne razviju vlastitu imunost. Stoga je vazno osigurati prikladno hranjenje
kolostrumom tijekom navedenog perioda kako bi se¢ povecao udinak ¢jepiva. Sva telad mora primiti
kolostrum svojih majki unutar 6 sati nakon teljenja. Telad koja si$e ¢e nastaviti primati protutijela
putem mlijeka cijepljenih krava.

U stadu cijepljenih krava, kolostrum i mlijeko prvih 6 do 8 muZnji trebaju biti skupni.

Kolostrum se moZe ¢uvati pri temperaturi do 20°C, ali se mora iskoristiti 3to je moguce prije jer se
razina imunoglobulina moZe smanjiti i za 50% nakon 28 dana skladistenja. Kad je moguce,
preporuceno je &uvanje pri temperaturi 4°C. Telad bi trebala dobivati 2,5 L do 3,5 L kolostruma
dnevno (ovisno o tielesnoj masi) tijekom prva dva tjedna Zivota.

Optimalni rezultati ¢e biti postignuti ukoliko se cijepi cijelo stado. To e osigurati da se razina
infekeije (i posljedi€no izlugivanje virusa kod teladi) svede na najmanju mogucu te da se smanji razvoj
bolesti.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nakon primjene doze dvostruko vece od preporudene nece se javiti teze reakcije od onth nakon
primjene jedne doze. Vidi odjeljak 4.6.

4.11 Karencija

Meso 1 jestive iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula dana.
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5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunolo3ki pripravci za goveda, inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterijska cjepiva
ATCvet kod: QI02ZALO1

Cjepivo sadrzava rotavirus iz grupe A (serotip G6P5), koronavirus i fimbrijske antigene F5 (K99) -
F41 bakterije E. coli. Antigeni su inaktivirani, a kao adjuvans dodani su mineralno ulje i aluminijev
hidroksid.

Cjepivo je namijenjeno za poticanje aktivne imunosti kako bi se stvorila protutijela na antigene
sadrzane u pripravku i kolostrumom prenijela na telad. Pasivna zastita zapo¢inje od pocetka hranjenja
kolostrumom. Telad, koja je hranjena zajednickim kolostrumom vise krava, biti ¢e zasticena dok ne
prestane hranjenje kolostrumom. U teladi koja je sisala (kolostrum majke), zastita protiv rotavirusa
trajat e najmanje 7 dana, a protiv korenavirusa najmanje 14 dana.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Tekuéi parafin/emulgator
Aluminij hidroksid
Tiomersal

Formaldehid

Natrijev tiosulfat
Natrijev klorid

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Ne mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.
Sadrzaj bocice se ne bi trebao upotrebljavati nakon isteka 28 dana od prvog probijanja ¢epa iglom.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

Cuvati i prevoziti rashladeno (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Nakon prvog probijanja epa iglom, skladistite u uspravnom poloZzaju, u hladnjaku (2 °C — 8 °C) do
iduce vakcinacije.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklene bo¢ice tipa I volumena 2 mL. 10 mL, 40 mL ili 100 ml. zatvorene halobutilnim gumenim
¢epom i aluminijskom kapicom.

PET (polietilen terephtalate} boéice volumena 10 mL, 40 mL ili 100 mL, zatvorene halobutilnim ili
nitrilnim klorobutilnim gumenim &epom i aluminijskom kapicom.
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Velifine pakiranja:

Kartonska kutija s [0 x 2 mL {10 x 1 doza).
Kartonska kutija s 1 x 10 mL (5 doza).
Kartonska kutija s 1 x 40 mL (20 doza).
Kartonska kutija s 1 x 100 mL (50 doza).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Poscbne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV, PodruZznica u Republici Hrvatskoj

Ivana Lu&iéa 2a, Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/287

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

28. travnja 2022. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
27. listopada 2023. godine
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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