
DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

BOVTGEN SCOUR. crnulzija za injekciju
za goveda
KLASA: L'P I-il2-05 l5-01'59-5
U RBROJ : 525-09/594-2)-l
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I. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BOVIGEN SCOUR, emulzija za injekciju, za goveda

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

lednadoza cjepiva (3 mL) sadriava:

Djelatne tvari:
inaktivirani rotavirus goveda, soj rM-91 , serotip G6p l > 6,0 logz (vNT)*
inaktiviranikoronavirus goveda, soj C-197 > 5,0logz 11-1tgi*
inaktivirana Escherichia coli, soj ECllT koj i iskazuje adhezine F5 (K99) i F4l
(ELISA F5;*'t'*

> 44,8 % inhibicije

*\rNT - virus neutralizacijski test (titar protutijela potaknut primjenom 2/3 doze cjepiva kuni6ima)**HIT - test inhibicije hemaglutinacije (titar protutijela potaknut primjenom 213 doze cjepiva
kuni6ima)
+**ELISA - imunoenzimni test (titar protutijela potaknut primjenom 213 dozecjepiva kuni6ima)

Adjuvans:
Montanide ISA 206 VG 1,6 mL

Pomo6ne tvari:
formaldehid
tiomersal

BOVIGEN SCOUR. emulzija za injekciju
za goveda
KLASA: UP'l-122-05,25-0 l'595
U RB ROJ : 525-09,594-l-s-l

najviSe 1,5 mg
najviSe 0,36 mg

Potpuni popis pomo6nih wari vidjeti u odjeljku 6.1

3. FAR]VIACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
Bijela teku6a emulzija u kojoj se tijekom skladistenja moze formirati talog.

4. KLINIdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (gravidne krave ijunice).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za aktivnu imunizaciju gravidnih krava i
junica u svrhu pove6anja razine protutijela za antigen F5 (K99) bakterije E. coli, rotavirus goveda i
koronavirus goveda. U teladi koja se tijekom prvog dedna Zivota hrani kolostrumom cijepljenih krava
ova protutijela dokazano smanjuju jadinu proljeva uzrokovanog rotavirusom goveda. koronavirusom
goveda i enteropatogenim sojevima bakterije E. c'oli koji iskazuju adhezin F5 (K99) te smanjLrju
izludivanje virusa u teladi inflcirane rotavirusom ili koronavirusorn -eoveda.
Poietak imunosti: pasivna imLrnost nastrrpa nakon ito telad popije kolostrum crjepljcnih krava. a ovisi
o LlnosLr adekvatrrih kolicina kolostruma nakon rodenla

-l.J Kontraindikacije
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Cijepiti se smije samo zdrave Zivotinje.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotiniama
Nije primjenjivo.

Zivotiniama
Korisniku:
Ovaj VMP sadrZava mineralno ulje. Nehotidno injiciranje/samoinjiciranje moZe prouzroditijaku bol i
oticanje, posebice ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim sludajevima moZe rezultirati gubitkom

zahva6enog prsta ako nije pruZena hitna medicinska pomo6.

Ako dode do nehotidnog injiciranja ovog VMP-a, pa dak i ako je injicirana vrlo mala kolidina VMP-a"

treba odmah potraZiti hitnu medicinsku pomod te lijedniku pokazati uputu o VMP-u.

Ako bol potraje vi5e od l2 sati nakon lijednidkog pregleda, treba ponovno potraZiti pomo6 lijednika.

Lijedniku:
Ovaj VMP sadrZava mineralno ulje. U sludaju nehotidnog injiciranja ovog VMP-a, dak i ako je

injicirana vrlo mala kolidina, moZe do6i do intenzivnog oticanja koje, na primjer, moZe rezultirati

ishemidnom nekrozom, padak igubitkom prsta. HITNOje potreban strudnikirurSki pregledkojimoZe
zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrudja, posebice ako je VMP injiciran u

podrudje jagodice prsta ili tetiva.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Na mjestu primjene se desto javlja blaga oteklina promjera 5-7 koja u nekim sludajevima moZe biti
popra6ena lokalnim pove6anjem temperature. Ovi simptomi obidno nestaju unutar 15 dana od

cijepljenja.
Unutar 24 sata od primjene cjepiva moZe se javiti blago prolazno poveianje temperature (do najviSe

0,8 oC) koje prolazi unutar 4 dana nakon primjene cjepiva.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na i0 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- deste (viSe od l, alimanje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (viSe od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i

izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ovaj VMP je namijenjen za primjenu kravama tijekom posljednjeg tromjesedja graviditeta

-1.8 Interakcije s tlrugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podatci o neSkodljivosti iudinkov'itosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. OdlukLr o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije prirrjene bilo kojeg drugo-e veterinarsko-rnedicir-rskog proizroda treba donositi od slLrcaja do
s I uiaja.

BOVIGEN SCOUR. emulzija za injekciju
za goveda
KLASA: UP, I-i22-05,25-0 I 595
URB ROJ : 5l -5-09'594-15-l
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4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu u mi5i6.
Tijekom primjene VMP-a treba po5tivati pravila aseptiEnog postupka.
Tijekom primjene cjepiva treba koristiti samo sterilne strcarjke i igle.
Cjepivo prije primjene treba dose6i sobnu temperaturu. Da bi se talog u bodici prije primjene cjepiva
otopio, prije, i povremeno tijekom primjene cjepiva, bodicu s cjepivom treba dobiolrotresti.

Kada se za cijepljenje koriste pakovanja velidine 90 mL i 450 mL, treba koristiti automatiziranu opremu
za dozitanje kako bi se dep bodice za5titio od uniStenja vi5estrukim probadanjima iglom.

Doza: 3 mL.
Tijekom svakog graviditeta treba primijeniti jednu dozu cjepiv a i to lz-3 tjedna prije odekivanog
telenja.

Hranjenje telad i kolostrumom
Zaitita teladi ovisi o kolidini popijenog kolostruma od cijepljenih krava. Potrebno je osigurati da telad
popije dovoljne kolidine kolostruma tijekom prvih nekoliko dana iivota. Ako telad odmah nakon
rodenja putem kolostruma ne primi dovoljno protutijela, izostati 6e pasivna imunost. VaZno je
osigurati da sva telad popije Sto je mogu6e viSe kolostruma iz prve muZnje unutar Sest sati nakon
telenja. Preporuduje se da svako tele unutar prva24 sata Zivota poplje 3litre kolostruma, Sto je
kolidina koja odgovara pribliZno 10 % tjelesne mase teleta.

Optimalna za5tita teladi od infekcije moZe se posti6i cijepljenjem svih krava u stadu.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Nakon predoziranja nisu uodene druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 4.6

4.ll Karencija(e)

Nula dana.

5. IMTINOLOST,I SVO"TSTVA

ATCvet kod: QI02AL0l

Farmakoterapijska grupa: imunoloSki pripravci za goveda, inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterijska cjepiva.
Cjepivo je namijenjeno za aktivnu imunizaciju gravidnih krava poticanjem stvaranja protutijela za
antigene koji se nalaze u sastavu cjepiva. Protutijela se na telad prenose putem kolostruma.

Kvalitativno je potvrdeno da cjepni soj E. coli iskazuje adhezine F5 iF4l. Kolidina F4l adhezina nije
kvantificirana.

6. FAR}IACELTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo6nih tvari

I\{ontanide ISA 106 VG
fbrmaldehid
tiomersal

BOVICEN SCOUR. emulzija za injekciju
za goveda

KLASA: UP l-lll-05'25-01 595
U RB ROJ: 515-09 594-2-i-2
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Eagleov minimalni esencijalni medij medij (MEM)
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat
natrijev klorid
kalijev klorid
kal ij ev d ihidrogenfosfat
voda za injekcije

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Ovaj VMP se ne smije mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: l0 dana.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

VMP treba duvati u hladnjaku (2"C-8'C). VMP treba za5tititi od svjetla. VMP se ne smije

zamrzavati.
Nakon prvog probadanja depa i prve primjene VMP-a, bodicu treba duvati u uspravnom poloZaju i na

temperaturi hladnjaka (2'C - 8 'C) do sljede6e primjene.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklena bodica tipa I (15 mL,90 mL) zatvorena depom od krombutilne gume ili staklena boca tipa I
(450 mL) zatvorena depom od brombutilne gume i zapela(ena aluminijskom kapicom.

Plastidna boca (450 mL) zatvorena depom od klorobutilne gume i zape(,a(,ena aluminijskom kapicom,

bez vanjskog pakovanja.

Velidine pakovanja:
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZava l5 mL (5 doza) VMP-a
Kartonska kutija s 1 bodicom koja sadrZava 90 mL (30 doza) VMP-a
Kartonska kutija s I staklenom bocom koja sadrZava 450 mL ( 150 doza) VMP-a
Plastidna boca koja sadrZava 450 mL (150 doza) VMP-a

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBREN,IAZA STAVLJANJE U PROMET

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

NaLrl

Co. Dublin
I rska

BOVIGEN SCOUR. ernulzija za injekciju
za goveda
KLASA : UPll-i22-05,25-0 l,/595

U RBROJ : 515-09'594-25-l
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8. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-0 5 I 20-0 I I 57 0

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

Dana 21 .kolovoza 20 1 9.godine

IO. DATUM REVIZIJE TBKSTA

30. srpnja 2025.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE YILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

BOVICEN SCOUR. ernulzija za injekciju.
za goveda

KLASA: UP I-lll-05 25-01 595
U RB ROJ : -il-i-09i59.1-25-l
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