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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ROTAGAL injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Lécivé latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91
2/3 vakcinacni davky stimuluje (u kralikli) narust ELISA titru protilatek > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinacni davky stimuluje (u kréalikli) narust ELISA titru protilatek > 44,8
Escherichia coli adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinacni davky stimuluje (u kraliki) narust ELISA titru protilatek > 39,7

*

* yyjadiené procentem inhibice

Adjuvans :

Olejova emulze (minerélni olej) 1,5 ml

Pomocné latky :
Formaldehyd max. 5,4 mg
Thiomersal max. 0,36 mg

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Emulze bilé barvy. Stanim se miZe vytvofit lehce rozttepatelny sediment.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1.  Cilovy druh zvirat
Skot (biezi kravy a jalovice)

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
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K aktivni imunizaci krav a jalovic za i€elem zajiSténi pasivni imunity u telat vedouci k
redukci mortality, vyskytu a intenzity prijmi vyvolanych bovinnim rotavirem, koronavirem

a enteropatogennimi E.coli. F5 (K99) a za ucelem redukce vylucovani rotaviru a koronaviru
infikovanymi telaty.

Nastup imunity: Pasivni ochrana zac¢ina s kolostralni vyZivou.

Trvani imunity: U telat krmenych nasbiranym kolostrem trva ochrana az do ukonc¢eni
kolostralni vyzivy. Bylo prokazano, ze u sajicich telat trva ochrana proti rotaviru a koronaviru
nejméné do 7 dne po narozeni. Béhem nasledujicich 7 dni dochdzi k postupnému odbouravani
protilatek.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat nemocnych a podezielych z onemocnéni.

4.4.  Zvlastni upozornéni
Zadné.

4.5.  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZziti u zvirat
Neuplatniuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim.
Pro uZivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem mutize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o
malé mnozstvi, a vezmeéte piibalovou informaci s sebou.

Lékari:

Tento ptipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pfipravku miiZze vyvolat intenzivni otok, ktery miiZze napt. koncit
ischemickou nekrozou a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna
a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéna,
zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6. Nezadouci ucinky ( frekvence a zavaznost)
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Obcas se v misté vpichu miize objevit mirny otok o velikosti max. 2 cm, ktery se v pribéhu
14 dnti resorbuje.

4.7. Pouziti béhem biezosti a laktace
Pouziva se béhem posledniho trimestru biezosti.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1€¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé

zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9  Davkovani a zpisob podani

3 ml, intramuskularné podle nésledujiciho schématu:

Nevakcinované kravy, jalovice primovakcinace v 6.-5.tydnu pied o¢ekdvanym porodem
revakcinace ve 3. az 2. tydnu pfed o¢ekavanym porodem

Vakcinované kravy

Aplikovat jednu davku béhem kazdé brezosti mezi 6 az 3 tydnem pied oCekavanym porodem.

Kolostralni vyzZiva:

Ochrana telat zavisi na ptitomnosti kolostralnich protilatek (od vakcinovanych matek)

ve stfeve béhem prvnich tydnil Zivota, nez se u telat vyvine vlastni imunita. Pro dosazeni
maximalniho u¢inku vakcinace je potfebné zabezpecit dostateCny piijem kolostra béhem
prvnich 2-3 tydnii. Kazdé¢ tele musi pfijmout dostate¢né mnozstvi kolostra béhem prvnich 6
hodin po narozeni.

Nejvyssi obsah protilatek obsahuje kolostrum do 72 hodin po porodu. Ve stadech se Spatnou
epizotologickou situaci je vhodné sbirat kolostrum od vakcinovanych matek z prvnich 6-8
nadojl. V prubéhu prvnich dvou tydnii Zivota musi telata ptijmout 2,5 — 3,5 litrd
kolostra/mléka za den.

Za ucelem dosazeni maximalniho poklesu morbidity a sniZeni intenzity prijmu je nutné

vakcinovat celé stddo krav a zabezpecit piijem kvalitniho kolostra u v§ech narozenych telat.

Pouzivat normalni aseptické postupy.
Pouzivat sterilni vakcina¢ni pomucky.
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Pted pouzitim vakcinu ohtét na teplotu 18 az 22°C.

Pted pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

4.10. Predavkovani ( priznaky, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné
Aplikace dvojnasobné davky miize obcCas zptisobit mirny otok.

4.11. Ochranné lhuty
0 dni

5. Imunologické vlastnosti

ATCvet kod: QI02ALO1

Inaktivovana olejova vakcina je pfipravena z chemicky inaktivovanych virovych antigent :
bovinniho rotaviru kmen TM 91 a bovinniho koronaviru kmen C-197 pomnozenych na
stabilnich buné&€nych liniich a z bakterialniho adhezinu K99 (F5) Escherichia coli,
pomnozeného v tekuté ristové pude.

Vakcina slouzi na stimulaci aktivni imunity u bfezich krav za ucelem dosaZeni pasivni

imunity proti lé¢ivym latkdm u potomstva napédjeného mlékem vakcinovanych krav.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Olejova emulze (Montanide ISA)
Formaldehyd

Thiomersal

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého pripravku v neporuseném obalu: 24 mésictl.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a ptipravujte chlazené (+2 - 8 °C). Chraiite pred svétlem a mrazem.
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6.5.  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonovy box s 1 sklenénou I€ékovkou, typ I (15 ml, 90 ml) uzavienou chlorobutylovou
gumovou zatkou nebo s 1 sklenénou lahvi, typ I (450 ml) uzavienou bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Plastové 1ékovky (240 ml, 450 ml) uzaviené chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym

uzaveérem, bez vn¢jsiho obalu.
Velikost baleni: 15 ml (5 davek), 90 ml (30 davek), 240 ml (80 davek), 450 ml (150 davek).

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého 1éc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptepist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:

Pharmagal Bio, spol. s . o.
MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171

email: bio@pharmagalbio. sk
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97/041/08-C
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ZAKAZ PRODEJE, DODAVEK NEBO POUZ{VANI
Neuplatiiuje se.
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