BIPACKSEDEL
Bovigen RCE vet injektionsvatska, emulsion, for notkreatur

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
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FORTE Healthcare Ltd
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Co Dublin

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

PHARMAGAL BIO, s.r. 0.
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949 01 Nitra

Slovakien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet injektionsvatska, emulsion, for notkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos av vaccinet (3 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Bovint rotavirus, stam TM-91 serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)*

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)

som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5)***

*VNT - virusneutraliseringstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).

**HIT — hemagglutinationsinhibitionstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).
***ELISA — Enzymkopplad immunadsorberande analys (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av
vaccinet).

Adjuvans:

Montanid ISA 206 VG 1,6 ml
Hjalpamnen:

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

Vit, flytande emulsion som kan sedimentera under forvaring.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)



For aktiv immunisering (vaccination) av draktiga kor och kvigor for att bilda antikroppar mot E. coli
adhesionsantigen F5 (K99), rotavirus och coronavirus. Nar kalvar far rdmjolk fran vaccinerade kor
under forsta veckan efter fodseln, har dessa antikroppar visats minska allvarlighetsgraden av diarré
orsakad av bovint rotavirus, bovint coronavirus och enteropatogen E. coli F5 (K99), samt minska
virusutsondring fran kalvar infekterade med bovint rotavirus eller bovint coronavirus.

Immunitetens inséattande: Passiv immunitet inleds med intag av ramjélk och &r beroende av att
kalvarna far ramjolk efter fodseln.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En mindre svullnad med 5-7 cm i diameter pa injektionsstallet ar vanligt forekommande, och kan i
vissa fall inledningsvis ses tillsammans med 6kad temperatur vid injektionsstallet. Vanligen férsvinner
sadan svullnad inom 15 dagar.

Mindre, 6vergaende temperaturhojningar (upp till 0,8 °C) kan observeras inom 24 timmar efter
vaccinationen, och forsvinner inom 4 dagar efter vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kor och kvigor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskulart bruk.
En dos: 3 ml

En dos i samband med varje dréktighet, som ges 12-3 veckor innan férvantad kalvning.

Utfodring med ramjélk

Skyddet for kalvar &r beroende av tillrackligt intag av rémjolk frén vaccinerade kor. Atgarder bor
vidtas for att sakerstalla att kalvar far tillrackliga mangder av ramjélk inom de forsta levnadsdagarna.
Om kalvar inte far tillrackligt med antikroppar genom ramjolken strax efter fodseln, kommer den
passiva overforingen av antikroppar att vara nedsatt. Det ar viktigt att alla kalvar far sd mycket som
mojligt av ramjolk fran den forsta mjolkningen inom de forsta sex timmarna efter kalvningen. Det




rekommenderas att atminstone 3 liter av ramjolk ges inom de forsta 24 timmarna. Denna mangd
motsvarar ca. 10 % av kalvens vikt.

For att uppna optimala resultat och for att minska infektionstrycket pa lantbruket, bor en
vaccinationspolicy for hela beséttningen antas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vanliga aseptiska rutiner bér anvéndas under vaccination.

Endast sterila sprutor och nélar ska anvandas.

Lat vaccinet nd rumstemperatur fére anvandning.

Skaka vél fore och ibland under anvandning for att sékerstélla att sedimentet ar upplost fore
administrering.

For forpackningsstorlekar pa 90 ml respektive 450 ml, rekommenderas anvandning av automatiserad
doseringsutrustning for att forhindra att proppen forstérs genom upprepad genomborrning.
10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

Forvaras uppratt och kylt (2 °C — 8 °C) tills nésta anvandning efter anbrott och forsta anvandning.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta l&kemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
méangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1&karen:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Aven om sméa mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Dréktighet:



Detta lakemedel ar avsett for anvéndning under den sista trimestern (tredjedelen) av draktigheten.

Andra l&kemedel och Bovigen RCE vet:

Information om sékerhet och effektivitet av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot annat
lakemedel saknas.

Beslut om anvandning av detta vaccin fore eller efter ndgot annat lakemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

Overdosering (symptom, akutdtgarder, motgift):
Efter administrering av en dverdos uppkommer inga andra biverkningar &n de som ndmns i avsnitt 6 i
denna bipacksedel.

Blandbarhetsproblem:
Far inte anvandas tillsammans med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel skall inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2025-07-11

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

E. coli-vaccinstammen har kvalitativt bekraftats producera F5- och F41-adhesiner. Férekomsten av
F41-adhesinet har inte kvantifierats.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

Virbac Danmark A/S Filia Sverige

Box 1027 - 171 21 Solna

Sverige

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med en injektionsflaska med 15 ml (5 doser).
Pappkartong med en injektionsflaska med 90 ml (30 doser).
Pappkartong med en glasflaska med 450 ml (150 doser).

Plastflaska med 450 ml (150 doser).

Hallbarhet:3 ar.
FOR DJUR

Receptbelagt



