PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Rotavec Corona vet. injektionsvatska, emulsion for ndtkreatur

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

Aktiva substanser:

Bovint rotavirus, serotyp G6 P5, stam UK-Compton, inaktiverad > 874 Ut
Bovint coronavirus, stam Mebus, inaktiverad > 340 U?
E. coli, serotyp 0101:K99:F41, stam CN7985, fimbrieadhesin F5 och F41, inaktiverad > 560 U?

! Enheter bestamt i BRV potenstest ELISA
2 Enheter bestamt i BCV potenstest ELISA
% Enheter bestamt i E.coli F5 (K99) potenstest ELISA

Adjuvans:

Lattflytande mineralolja/femulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45-3,32 mg
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal 0,032-0,069 mg
Formaldehyd

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Benvit emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

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

For aktiv immunisering av dréktiga kor och kvigor for att framkalla antikroppar mot E. coli adhesin F5
(K99) och F41, rotavirus och coronavirus. Nar kalvar utfodras med kolostrum fran vaccinerade kor
under de forsta tva till fyra levnadsveckorna, har dessa antikroppar demonstrerat:

— reducering av svarighetsgraden av diarré orsakad av E. coli F5 (K99) och F41

— reducering av incidensen diarré orsakad av rotavirus

— reducering av virusutsondring fran kalvar infekterade med rotavirus eller coronavirus.

Immunitetens insattande: Passivt skydd mot alla aktiva substanser fas nar utfodring med kolostrum
pabdrjas.




Immunitetens varaktighet: Hos kalvar artificiellt uppfodda med “’poolad” kolostrum, kvarstar skyddet
tills utfodringen med kolostrum upphor. Hos naturligt diande kalvar
kvarstar skydd mot rotavirus i minst 7 dagar och mot coronavirus i minst 14
dagar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Administrering i ischiorektala fossan har resulterat i lokala smartsamma kroniska granulomattsa

reaktioner pa upp till 12 cm i diameter och i abscessbildning (upp till 1 cm i diameter vid post mortem
19 veckor efter den forsta vaccinationen).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om Iakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsdk snabbt lakare aven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (draktiga kor och kvigor):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet !, sméarta vid injektionsstallet?,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): varme vid injektionsstallet?, granulom vid injektionsstallet®.

Muskelinflammation®.

Bold vid injektionsstallet’.

Vanliga Forhojd kroppstemperatur®.
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner’.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




! Intramuskular anvandning: Mjuk svullnad upp till 1 cm med en diameter pa i genomsnitt 6,5 cm (maximalt 25
cm). Dessa svullnader resorberas vanligen inom 14-21 dagar, men kan kvarsta under 125 dagar.

Subkutan anvandning pa halsen: Svullnad upp till 1 cm med en varierande storlek fran 2x2 till 15x15 cm (LxB).
Dessa svullnader resorberas vanligen 6ver tid, men kan kvarsta under 125 dagar.

2 Smarta vid injektionsstallet och varme vid injektionsstallet har rapporterats som vanligt forekommande vid
intramuskul&r anvandning.

8 Efter subkutan anvandning i ischiorektala fossan.

4 Subkutan anvandning i ischiorektala fossan resulterade i granulomatds hemorragisk inflammatorisk reaktion i
dermala och subdermala vavnader med inflammation som strackte sig in i den underliggande muskelvévnaden.
>Mindre an 1 cm i diameter efter subkutan anvandning i ischiorektala fossan.

8 Intramuskular anvéndning: Genomsnittlig forhdjning pa 0,4 °C, med ett maximum pa mer &n 2,0 °C. Atergar
till det normala dagen efter vaccinationen.

Subkutan anvandning i ischiorektala fossan: Genomsnittlig forhojning pa 0,4 °C, med ett maximum pa mer an
2,0 °C. Atergér till det normala inom en till tva dagar efter vaccinationen.

71 dessa fall bor Iamplig behandling, sdsom adrenalin, ges utan drojsmal.

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

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Bovilis Cryptium. Vaccinerna ska ges vid olika injektionsstallen. Information bor
inhdmtas fran produktinformationen for Bovilis Cryptium fore administrering. Efter icke-blandad
anvandning kan svullnad upp till 1 cm observeras pa injektionsstallet, med en diameter pa i genomsnitt
7,6 cm (maximalt 30 cm). Svullnader resorberar vanligen inom 14 till 21 dagar, men kan kvarsta under
18 veckor.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér eller subkutan anvandning.
Ge helst vaccinet pa sidan av halsen.

Skaka vél fore anvandning. Sprutor och kanyler ska steriliseras fore anvandning och injektionen ska
ges pa en ren och torr hudyta for att undvika risk for kontamination.

Strikta forsiktighetsatgarder ska vidtas for att skydda vaccinet mot kontaminering. For att undvika allt
for manga brytningar av forslutningen sa rekommenderas en flerdosspruta. Nar en flaska bryts forsta
gangen kan den anvindas annu en gang under de kommande 28 dygnen och ska sedan omgaende
kasseras.

Administrering:
Ge en enkeldos om 2 ml per djur. Rekommenderad injektionsplats ar pa sidan av halsen.
En engangsinjektion ska ges under varje draktighet mellan 12 och 3 veckor fore berdknad kalvning.

Utfodring med kolostrum:




Skydd av kalvarna beror pa den fysiska narvaron av kolostrumantikroppar (fran vaccinerade kor) i
tarmen under de forsta 2—3 levnadsveckorna tills kalvarna har utvecklat en egen immunitet. Darfor ar
det vasentligt att forsakra sig om en adekvat utfodring med kolostrum under hela denna period for att
maximera effekten av vaccinationen. Alla kalvar maste erhalla adekvat kolostrum fran sin moder inom
6 timmar efter fodseln. Diande kalvar kommer kontinuerligt att erhalla adekvat kolostrum naturligt
genom att dia vaccinerade kor.

I mjolkkobesittningar ska kolostrum/mjolk fran de forsta 6-8 mjélkningarna fran vaccinerade kor
”poolas”. Denna kolostrum kan forvaras under 20 °C, men ska anvéandas sa snart som majligt,
eftersom nivan av immunoglobuliner kan sjunka till 50 % efter forvaring i 28 dagar. Nar det ar mojligt
rekommenderas forvaring vid 4 °C. Kalvarna ska utfodras med 2,5 till 3,5 liter per dag (utifran
kroppsstorlek) av denna kolostrum under de forsta 2 levnadsveckorna.

Optimalt resultat erhalls om vaccinationspolicyn omfattar alla kor i besattningen. Detta sakerstéller att
infektionsnivan och féljande virusutsondring hos kalvarna hélls pa ett minimum och att det generella
smittrycket i beséttningen darmed minimeras.

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

Inga andra biverkningar dn de som ndmns i avsnitt 3.6 observerades efter anvandning av dubbel
vaccindos.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI02ALO01.

Vaccinet innehaller rotavirus fran grupp A (serotyp G6 P5), coronavirus och Escherichia coli

F5 (K99)-F41-pilusantigener. Dessa komponenter &r inaktiverade och som adjuvantia har mineralolja
och aluminiumhydroxid anvénts.

Vaccinet &r avsett for stimulering av aktiv immunitet for att ge avkomma passiv immunitet mot de
aktiva substanserna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackningen: 28 dygn.

Innehallet i flaskan ska anvandas inom 28 dygn efter forsta Gppnande.

5.3  Sarskilda férvaringsanvisningar



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

Far ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Efter 6ppnande och forsta anvandning: Forvaras uppratt och kallt (2 °C-8 °C) tills nésta
vaccinationstillféalle.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas om 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml, férsluten med en
halobutylgummipropp och en aluminiumkapsyl.

Injektionsflaska av PET (polyetentereftalat) om 10 ml, 40 ml eller 100 ml, forsluten med en
gummipropp av halobutyl eller nitrilklorobutyl och en aluminiumkapsyl.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 10x2 ml (10x1 dos).
Kartong med 1x10 ml (5 doser).
Kartong med 1x40 ml (20 doser).
Kartong med 1x100 ml (50 doser).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Lakemedel 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

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25819

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28/11/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-04

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

