1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fencovis RCE vet injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Escherichia coli, serotyyppi O8:K35 (fimbriaalinen adhesiini F5), inaktivoitu RP*>1
Naudan rotavirus, serotyyppi G6P1, kanta TM-91, inaktivoitu RP*>1
Naudan koronavirus, kanta C-197, inaktivoitu RP*>1

* Suhteellinen teho (RP): ELISA-menetelmalla mitattu rokotettujen marsujen seerumissa olevien
vasta-aineiden maara verrattuna vasta-aineiden maaraan marsuilla, jotka on rokotettu kohde-elaimella
tehdyissa altistuskokeissa hyvaksytylla rokote-eralla.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 6 mg
Quillaja saponiini (Quil A) <0,4 mg
Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Tiomersaali 0,2 mg

Formaldehydi <1mg

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Oranssi, vaaleanpunainen tai syvan vaaleanpunainen neste, jossa on ravistelemalla tasaiseksi
sekoittuva vaaleahko sakka.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta (tiineet hiehot ja lehmat).

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Tiineiden hiehojen ja lehmien aktiivinen immunisointi vasta-aineiden kehittymisen stimuloimiseksi
naudan rotavirusta, naudan koronavirusta ja F5 (K99) adhesiinia ilmentavaa E. colia vastaan seké

passiivisen immuniteetin lisddminen naudan rotaviruksen, naudan koronaviruksen ja F5 (K99)
adhesiinia ilmentévén E. colin aiheuttamaa vasikkaripulia vastaan.



Heterologisilla altistuskannoilla (G6 BRV-kanta, BCV-kanta ja K99 E. coli -kanta) tehdyt
laboratoriotutkimukset vasikoilla, joita ruokittiin rokotettujen lehmien ternimaidolla ja maidolla
ensimmaisen elinviikon ajan, ovat osoittaneet, ettd ndmé vasta-aineet:
- estévét naudan rotaviruksen ja F5 (K99) adhesiinia ilmentavén E. colin aiheuttamaa
vastasyntyneen vasikan ripulia
- véhentdvat naudan koronaviruksen aiheuttamaa vastasyntyneen vasikan ripulin esiintyvyytta ja
sen vakavuutta
- vahentavat virusten erittymisté ulosteeseen naudan rotaviruksen tai naudan koronaviruksen
infektoimilla vasikoilla

Immuniteetin kehittyminen:
Vasikoilla, joille on juotettu rokotetun lehman ternimaitoa, passiivinen immuniteetti alkaa ternimaidon
ruokinnasta ja on riippuvainen siita, saavatko vasikat riittavasti ternimaitoa syntyman jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Vasikoilla, joille on juotettu ensimmaisen elinviikon ajan rokotetun emén ternimaitoa ja maitoa, on
suoja naudan rotavirusta vastaan 7 vrk ajan ja naudan koronavirusta vastaan 14 vrk ajan. Suojan kestoa
F5 (K99) adhesiinia ilmentévén E. coli:n aiheuttamia infektioita vastaan ei tutkittu, koska téllainen
tauti todetaan useimmiten alle 3 paivén ikéisilla vasikoilla ja herkkyys enterotoksiselle E. coli:lle
riippuu iasta.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi ja tartuntapaineen véhentamiseksi tilalla tulisi ottaa kayttoon koko
karjan rokotuskaytantt seka tavanomaiset toimenpiteet tartuntatautien torjumiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta ja saat haittavaikutuksia, kaanny valittémasti ladkarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (tiineet hiehot ja lehmat).

Hyvin yleinen Lammonnousu?.

(> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta):

Yleinen Injektiokohdan turvotus?.
(1-10 el&inta 100 hoidetusta
eldimestd):
! Keskimadréinen nousu 1,0 °C, joka voi yksittdisissa tapauksissa saavuttaa 2,1 °C, palautuu

normaaliksi kahdessa paivassa



2 Paikallinen (halkaisijaltaan < 5 cm), lievd, havida kahdessa paivassa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Juuri ennen poikimista ja heti poikimisen jalkeen annetun rokotteen tehoa ei ole tutkittu.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden immunologisten eldinladkkeiden kanssa
ei ole tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden immunologisten
eldinladkkeiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Lihaksensiséisesti.
Lammita injektiopullo hitaasti huoneenldmpdiseksi ja ravistele varovasti ennen annostelua.

Annostelu:
Yksi 2 ml annos lihaksensiséisesti.
Kertainjektio tulisi antaa jokaisen tiineyden aikana 12—3 viikkoa ennen odotettua poikimista.

Ternimaidon juotto:

Syntyessaan vasikalla ei ole vasta-aineiden antamaa suojaa. Vastustuskyky vasikkaripulille saadaan
aikaan rokotetun emén vasta-aineita siséltavan ternimaidon nopealla juottamisella. Ensimmadinen
ternimaitojuotto tulee tehda mahdollisimman nopeasti, mieluiten 2 tunnin ja enintdén 6 tunnin kuluttua
syntymasta. Lypsylehman vasikoille juotettavan maaran tulisi vastata noin 10 % elopainosta ja sama
maéaara juotetaan uudelleen 12 tunnin kuluttua. Lihanautojen vasikoiden tulee seisoa ja imed 2 tunnin
kuluessa poikimisesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi:QI02AL01

Hiehojen ja lehmien rokottaminen tiineyden aikana saa aikaan ternimaitoon korkeita pitoisuuksia
vasta-aineita 3—12 viikon ajaksi rokotuksen jalkeen. Juottamalla maitoa voidaan vasikoille saada
aikaan passiivinen immuniteetti naudan rotavirusta, naudan koronavirusta ja F5 (K99) adhesiinia
ilmentdvaé E. colia vastaan.

Vaikka rokotus indusoi vasta-aineita, ei suojaavaa kynnysarvoa ole méaaritelty.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Al sailyta avattuja injektiopulloja yli 25 °C.
Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | lasinen injektiopullo, 3 ml tai 10 ml, jossa klooributyylielastomeeritulppa ja alumiininen tai

auki napsautettava korkki.

Tyypin Il lasinen injektiopullo, 50 ml tai 100 ml, jossa klooributyylielastomeeritulppa ja alumiininen

tai auki napsautettava korkki.

Lapikuultava muovinen (HDPE) injektiopullo, 15 ml, 60 ml tai 120 ml, jossa
klooributyylielastomeeritulppa ja alumiininen tai auki napsautettava korkki.

Muovirasia, jossa 2, 10 tai 20 lasista injektiopulloa, jokainen siséltda 1 annoksen (2 ml).
Pahvikotelo, jossa 1 lasinen tai muovinen injektiopullo siséltden 5 annosta (10 ml).

Muovirasia, jossa 5 tai 10 lasista tai muovista injektiopulloa, jokainen sisaltdd 5 annosta

(20 ml).

Pahvikotelo, jossa 1, 12 tai 24 lasista tai muovista injektiopulloa, jokainen sisaltd4 25 annosta (50
ml).

Pahvikotelo, jossa 1 lasinen tai muovinen injektiopullo sisdltden 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyj seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39440

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaéara: 27/09/2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

20.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Escherichia coli, serotyp O8:K35 (fimbrial F5-adhesin), inaktiverat RP*>1
Bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91, inaktiverat RP*>1
Bovint coronavirus, stam C-197, inaktiverat RP*>1

* Relativ potens (RP): antikroppsniva i sera fran vaccinerade marsvin faststalld med ELISA jamfort
med ett referensserum erhéllet efter vaccination av marsvin med en vaccinsats som godkénts efter
challengetest pa indikerat djurslag.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 6 mg
Kvillajasaponin (Quil A) <0,4 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och Kvantitativ sammansattning om
andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehyd <1lmg

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

\Vatten for injektionsvatskor

Orange, rosa eller morkrosa vatska med vitaktigt sediment som fordelas jamnt efter skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (dréktiga kvigor och kor).
3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av draktiga kvigor och kor for att stimulera utvecklingen av antikroppar mot
bovint rotavirus, bovint coronavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin och for att 6ka
kalvarnas passiva immunitet mot neonatal diarré orsakad av bovint rotavirus, bovint coronavirus och
E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin.
Hos kalvar som utfodrats med kolostrum och mjélk fran vaccinerade kor under den forsta
levnadsveckan har infektionsforsok som utforts med heterologa stammar (en G6 BRV-stam, en BCV-
stam och en K99 E. coli-stam), visat att dessa antikroppar:

- forebygger neonatala diarréer orsakade av bovint rotavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-

adhesin



- minskar incidensen och svarighetsgraden av neonatal diarré orsakad av bovint coronavirus
- minskar virusutséndring i avforing hos kalvar infekterade med bovint rotavirus och bovint
coronavirus.

Immunitetens insttande:
Hos kalvar som utfodras med kolostrum fran vaccinerade kvigor eller kor inleds passiv immunitet med
intag av kolostrum och ar beroende av att kalvarna far tillrackligt med kolostrum efter fodseln.

Immunitetens varaktighet:

Kalvar som utfodras med kolostrum och mjolk fran vaccinerade moderdjur under den forsta
levnadsveckan ar skyddade mot bovint rotavirus i sju dagar och mot bovint coronavirus i 14 dagar.
Immunitetens varaktighet mot infektioner orsakade av E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin har inte
studerats eftersom sadan sjukdom vanligtvis observeras hos kalvar yngre an tre dagar och kansligheten
for enterotoxigen E.coli ar aldersberoende.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

For att uppna optimala resultat och for att minska infektionstrycket pa garden bér man anta en

vaccinationsstrategi for hela beséttningen med kor samt standardpraxis for bekampning av
smittsamma sjukdomar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid biverkningar efter oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur (dréktiga kvigor och kor).

Mycket vanliga Okad temperatur®.

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet?.
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

! Medel6kning pa 1,0 °C som kan na 2,1 °C i enskilda fall, 16ser sig inom tva dagar.
2 Lokaliserad (< 5 cm i diameter), mild, l6ser sig inom tva dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Dréaktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet.
Effekten av vaccination pd mjolkbildning fore eller efter forlossning har inte studerats.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvéands tillsammans med
nagot annat immunologiskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot
annat immunologiskt lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Varm langsamt upp till rumstemperatur och skaka forsiktigt innehallet i injektionsflaskan fore
administrering.

Administrering:

En dos om 2 ml ges som intramuskular injektion.

En enskild injektion ges i samband med varje draktighet mellan 12 och 3 veckor fére forvantad
kalvning.

Utfodring med kolostrum:

Kalvar fods utan skydd fran antikroppar. Immunitet mot kalvdiarré erhalls genom snabbt upptag av
antikroppar fran kolostrum fran vaccinerade moderdjur. Det forsta kolostrumintaget bor ske sa snart
som mojligt, helst inom tva timmar och senast sex timmar efter fodseln. Hos mjolkkalvar bor det vara
en volym motsvarande ca. 10 % av kroppsvikten, f6ljt av en liknande volym inom 12 timmar.
Kottkalvar bor std upp och dia inom 2 timmar fran kalvning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02AL01
Vaccination av draktiga kvigor och kor inducerar specifika antikroppar som forekommer i hdga nivaer

mellan 3 och 12 veckor efter vaccination vilket mgjliggor passiv immunisering av kalvar via
kolostrumintag mot bovint rotavirus, bovint coronavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Oppnade injektionsflaskor forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas innehallande 3 ml eller 10 ml med férslutning av klorbutylelastomer och
aluminium- eller flip off-lock.

Injektionsflaska av typ Il glas innehallande 50 ml eller 100 ml med forslutning av klorbutylelastomer
och aluminium- eller flip off-lock.

Genomskinlig injektionsflaska av plast (HDPE) innehallande 15 ml, 60 ml eller 120 ml med
forslutning av klorbutylelastomer och aluminium- eller flip off-lock.

Plastlada innehallande 2, 10 eller 20 injektionsflaskor av glas med 1 dos (2 ml)

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas eller plast med 5 doser (10 ml)

Plastlada innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor av glas eller plast med 5 doser (10 ml)

Kartong innehallande 1, 12 eller 24 injektionsflaskor av glas eller plast med 25 doser (50 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas eller plast med 50 doser (100 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

39440

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 27/09/2022



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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