PRILOG I.
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bovilis Rotavec Corona, emulzija za injekciju, za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 mL) sadrzava:

Djelatne tvari
Rotavirus goveda, soj UK-Compton, serotip G6 P35, inaktivirani > 874 U
Koronavirus goveda, soj Mebus, inaktivirani > 340 U?

E. coli, so) CN7985, serotip O101:K99:F41, fimbrijski antigeni F5 i F41, inaktivirani > 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 F5 (K99) E.coli

Adjuvansi:
Mineralno ulje, lagano/emulgator 1,40 mL
Aluminijev hidroksid 2,45-3,32 mg

Pomoéne tvari:

'Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehid

Natrijev klorid

Bjelkasta emulzija.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (gravidne krave 1 junice).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija gravidnih krava i junica radi povecanja razine protutijela za rotavirus i
koronavirus te fimbrijske antigene F5 (K99) i F41 bakterije E. coli.
U teladi hranjenje kolostrumom cijepljenih krava tijekom prva 2 do 4 tjedna zivota dokazano je da
navedena protutijela smanjuju:

- intenzitet proljeva uzrokovanog sojevima £. coli s fimbrijskim antigenima FS(K99) i F41

- ucestalost proljeva uzrokovanog rotavirusom

- 1zlu€ivanje rotavirusa i koronavirusa iz zarazene teladi

Pocetak imunosti: pasivna imunost za sve djelatne tvarn pocinje poc¢etkom hranjenja kolostrumom
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Trajanje imunosti: u teladi koja je hranjena skupnim kolostrumom, zastita traje sve dok ne prestane
hranjenje kolostrumom. U teladi koja je sisala (kolostrum majke), zastita protiv rotavirusa traje
najmanje 7 dana, a protiv koronavirusa najmanje 14 dana.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posgbne m_jcrt opresd zs m:ﬁkndljivu primjenu u ciljnilt vrsty Ziviotinga:

Primjena cjepiva u podrugju ishiorektalne jame uzrokovala je pojavu lokalnih bolnih kroni¢nih

granulomatoznih reakcija promjera do 12 ¢m i tvorbu apscesa (promjera do 1 cm, utvrdeni prilikom
razudbe 19 tjedana nakon prvog cijepljenja).

Zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no
injiciranje/samoinjiciranje moze prouzrogiti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u zglob ili prst,
a u rijetkim sluajevima moZe zavrsiti gubitkom zahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska
pomo¢. Ako vam je nehoti€no injiciran ovaj VMP, potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak i ako je
injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati
nakon lije€ni¢kog pregleda, ponovno potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Za lije¢nika:

Ovaj VMP sadrzi mineralno ulje. Nehotiéno injiciranje ovim VMP-om, ¢ak i ako je injicirana vrlo
mala koli¢ina, moze prouzro¢iti opsezno oticanje koje, na primjer, mozZe rezultirati ishemi¢nom
nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta. HITNO je potreban stru¢an kirurski pregled koji moze zahtijevati
preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrudja, naro¢ito ako je zahvacena jagodica prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okoli$a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo (gravidne krave i junice):

Oteklina na mjestu injekcije’, bol na mjesti

| (> 1 zivotinja / 10 tretiranih zivotinja): ! injekcije’, temperiranost mjesta injekcije?, granulom
na mjestu injekcije’

| |
Vrlo ¢esto

Upala misi¢a*

Apsces na mjestu injekeije’

Cesto Poviiena tjelesna temperatura®

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih zivotinja)

I Vrlo rijetko Reakcija preosjetljivosti’
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| (<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja,
uklju¢ujuci izolirane sluéajeve):

! u sluéaju intramuskularne primjene: mekana oteklina visine do 1 ¢cm i promjera prosje¢no 6,5 cm (najvise 25
cm). Oteklina obi¢no nestane unutar 14 do 21 dan, ali moze biti prisutna do 125 dana.
u slu¢aju supkutane primjene u podru¢ju vrata: oteklina visine do 1 cm i povrsine 2 x 2 do 15 x 15 cm (D x S).
Oteklina obi¢no nestane tijekom vremena, ali moZe biti prisutna do 125 dana.

?Prijavljena je Cesta pojava boli i temperiranosti na mjestu intramuskularne injekcije.

3 nakon supkutane primjene u ishiorektalnoj jami

* Supkutana primjena u ishiorektalnoj jami uzrokovala je granulomatoznu hemoragijsku upalnu reakciju koZe i
potkoZnih tkiva, uz Sirenje upale na potkozno misiéno tkivo.

> promjera manje od 1 cm nakon supkutane primjene u ishiorektalnoj jami

8 u slu¢aju intramuskularne primjene: prosje&ni porast za 0,4 °C, a najvise za vise od 2,0 °C. Temperatura se
vraca n u fizioloSke granice jedan dan nakon cijepljenja.
u slu€aju supkutane primjene u ishiorektalnoj jami: prosje¢ni porast za 0,4 °C, a najviie za vise od 2,0 °C.
Temperatura se vraca u fizioloSke granice za jedan do dva dana nakon cijepljenja.

7'U ovom slu¢aju treba bez odgadanja zapo&eti odgovarajuce lije¢enje, kao §to je primjena adrenalina

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za
kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze primijeniti
istog dana, ali ne pomijesano s cjepivom Bovilis Cryptium. Navedena cjepiva treba primijeniti na
razlicita mjesta.

Prije primjene treba pro¢itati uputu 0 VMP-u za cjepivo Bovilis Cryptium. Nakon istovremene
primjene nepomijesanih cjepiva moZe se primijetiti oteklina na mjestima injekcije visine do 1 cm i
promjera prosjecno 7,6 cm (najvie 30 cm). Otekline obiéno nestanu unutar 14 do 21 dan, ali mogu
biti prisutne tijekom 18 tjedana.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om, osim s gore navedenim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a treba donositi od sluéaja do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularna ili supkutana primjena.
Preporucuje se primjena cjepiva na bo¢noj strani vrata.

Dobro protresite bogicu prije upotrebe. Strealjke i igle moraju biti sterilne, a koza na mjestu primjene
mora biti suha i ¢ista

Prilikom rukovanja s cjepivom mora se voditi briga o asepsi 1 primijeniti sve mjere opreza kako ne bi
doslo do kontaminacije. Preporucuje se uporaba Strcaljke za vise doza kako bi se izbjeglo prekomjerno

sljedeéih 28 dana. a zatim neskodljivo zbrinuti odmah nakon te uporabe.
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Primjena:

Jedna doza cjepiva (2 mL) po Zivotinji.

Preporuéeno mjesto primjene su misié¢i bo¢ne strane vrata. Tijekom svakog graviditeta mora se
primijeniti jedna doza u razdoblju izmedu 12 i 3 tjedna prije oéekivanog termina telenja.

Hranjenje kolostrumom:

Zastita teladi ovisi o prisutnosti kolostralnih protutijela cijepljenih krava u crijevima tijekom prva 2 do
3 tjedna zivota, sve dok telad ne razvije vlastitu imunost. Stoga je vazno osigurati prikladno hranjenje
kolostrumom tijekom navedenog perioda kako bi cijepljenje bilo 3to djelotvornije. Sva telad mora
primiti kolostrum svojih majki unutar 6 sati nakon telenja. Telad koja siSe ¢e nastaviti primati
protutijela putem mlijeka cijepljenih krava.

U stadu cijepljenih krava, kolostrum i mlijeko od prvih 6 do 8 muznji trebaju se pomijesati.
Kolostrum se moze ¢uvati na 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 god je moguce,
preporuéuje se ¢uvanje na temperaturi 4 °C. Telad treba dobivati 2,5 L do 3,5 L navedene mjeSavine
kolostruma i mlijeka dnevno (ovisno o tjelesnoj tezini) tijekom prva dva tjedna Zivota.

Optimalni rezultati ée se postiéi ako se cijepi cijelo stado. To ¢e osigurati najmanju mogucu razinu
infekcije teladi i posljedi¢nog izlu¢ivanja virusa te smanjenje razvoja bolesti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze dvostruko veée od preporucene nisu se pojavile druge reakcije osim onih koje su
navedene u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:; nula dana.
Milijeko: nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QI02ALO1,

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 za antigene koje
sadrzava cjepivo i kolostrumom prenijela na telad

5. FARMACEUTSKI PODATCI1

J

5.1 Glavne inkompatibilnosti
Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.
SadrZzaj bocice se ne bi trebao primjenjivati nakon 28. dana od prvog probadanja Cepa iglom.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Nakon prvog probadanja &epa iglom i prve primjene Suvati u uspravnom poloZzaju i na hladnom (2 °C
— 8 °C) do sljedeceg cijepljenja.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Staklene bo€ice (staklo tipa I) s 2 mL, 10 mL, 40 mL ili 100 mL zatvorene halobutil-gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom.

PET (polietilen tereftalat) bogice s 10 mL, 40 mL ili 100 mL, zatvorene halobutil-gumenim ili
nitrilnim klorobutil-gumenim &epom i aluminijskom kapicom.

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 10 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).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju sodlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

[ntervet International BV- podruznica u RH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28.04.2022
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZLIE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

12.11.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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