SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Rotavec Corona injek¢nd emulzia pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky:
Bovinny rotavirus sérotyp G6P5, kmeit UK Compton, inaktivovany >874 U
Bovinny koronavirus, kmen Mebus, inaktivovany > 340 U?

E.coli, sérotyp 0101:K99:F41, kmeit CN7985, fimbrialne adheziny F5 a F41, inaktivované > 560 U*

! jednotky ako boli stanovené v ELISA teste u&innosti pre BRV
2 jednotky ako boli stanovené v ELISA teste u¢innosti pre BCV
3 jednotky ako boli stanovené v ELISA teste u¢innosti pre E.coli F5 (K99)

Adjuvansy:
Lahky mineralny olej/emulgator 1,40 ml
Hydroxid hlinity 2,45-3,32 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a e, i . .,
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Thiomersal 0,032-0,069 mg
Formaldehyd
Chlorid sodny

Spinavo-biela emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic za ucelom zvysenia hladiny protilatok proti
adhezinom E.coli F5 (K99) a F41, rotavirusu a koronavirusu. U teliat kfmenych mledzivom
vakcinovanych krav pocas prvych dvoch az Styroch tyzdinov Zivota sa pritomnost’ tychto protilatok
prejavi:

- zmiernenim prudkosti hnadiek vyvolanych E.coli F5 (K99) a F41
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- znizenim vyskytu hnac¢iek spésobenych rotavirusom
- obmedzenim §irenia virusu tel'atami infikovanymi rotavirusom alebo koronavirusom

Néastup imunity: Pasivna ochrana proti vSetkym ucinnym latkam bude navodena od zaciatku

kolostralnej vyzivy.

Trvanie imunity: Tel'ata kfmené zozbieranym kolostrom budu chranené az do ukoncenia kolostralne;j
vyzivy. U cicajucich teliat trva chranenost’ proti rotavirusu najmenej 7 dni a proti
koronavirusu najmenej 14 dni.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Pre pouzivatel’a:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie mdze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhladajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nésledok napriklad
ischemicktl nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice):

Velmi &asté Opuch v mieste vpichu®.
(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

Casté Bolest’ v mieste vpichu, teplo v mieste vpichu.




(u viac ako 1 ale menej ako 10 z0 100 | Zvysena telesna teplota”.
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Reakcia z precitlivelosti”.
(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mikky opuch so zvysenim do 1 cm a s priemerom v priemere 6,5 cm (maximalne 25 cm). Tieto opuchy sa
zvycajne resorbuji do 14 az 21 dni, ale méZu pretrvavat’ pocas 18 tyzdiiov.

2 Priemerné zvySenie 0 0,4 °C s maximom viac ako 2,0 °C, ktoré sa vrati do normalu defi po vakeinacii.

23 \/ takych pripadoch ma byt ihned’ zahajena vhodna lie¢bu napriklad adrenalinom.

Hlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpeénosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Bovilis Cryptium. Vakciny maji byt podané na odlisné miesta. Pred podanim si
precitajte produktovu literataru pre Bovilis Cryptium.

Po nezmiesanom subeznom podani mozu byt’ pozorované v mieste vpichu opuchy so zvySenim do 1
cma s priemerom v priemere 7,6 cm (maximalne 30 cm). Opuchy sa zvy¢ajne resorbujua do 14 az 21
dni, ale mo6zu pretvavat’ az 18 tyzdnov. Mali by sa reSpektovat’ rozne spdsoby podania.

Nie s dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vys$ie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskulérne pouZitie.

Pred pouzitim liekovku dobre pretriast’. Pred pouzitim musia byt striekacky a ihly sterilné a podanie
musi byt vykonané v mieste s ¢istou a suchou kozou, pri¢om sa musia dodrZat’ preventivne opatrenia
proti kontaminécii.

Pre zabranenie kontaminacie vakciny je potrebné prijat’ prisne opatrenia. Odporica sa pouZzivanie viac
davkovej striekacky, aby sa predislo opakovanému prepichovaniu zatky. Po prvom prepichnuti zatky
je mozné vakcinu pouzit’ esSte raz pocas najbliz§ich 28 dni, a po tomto pouziti ju ihned’ zlikvidovat'.

Sposob podania:

Podat’ jednu davku 2 ml na zviera.

Odporucanym miestom injekéného podania je bo¢na strana krku.

Podat jednu davku pocas kazdej gravidity medzi 12. az 3. tyzdiiom pred ocakdvanym porodom.




Kolostralna vyziva:

Chranenost’ teliat z&visi od pritomnosti kolostralnych protilatok (od vakcinovanych krav) v creve
pocas prvych 2-3 tyzdiov Zivota, kym sa U teliat nevyvinie vlastna imunita. Preto je potrebné
zabezpecit’ adekvatne kimenie kolostrom pocas celého tohto obdobia, aby sa u¢innost’ vakcinacie
maximalizovala. VSetky tel'ata musia prijat’ dostatok kolostra od svojich matiek do 6 hodin po

narodeni. Cicajuce tel'ata budi pokraovat v prijimani primeraného mnozstva kolostra prirodzenou
cestou od vakcinovanych krav.

V mlie¢nych stadach ma byt zhromazdené kolostrum/mlieko vakcinovanych krav z prvych 6-8
pddojov. Kolostrum je mozné skladovat’ pri teplote 20 °C, av§ak ma byt’ pouzité ¢o najskor nakol'ko
hladina imunoglobulinov méze pocas 28 diiového skladovania poklesnut’ az o 50 %. Tam kde je to
mozné, odportca sa skladovanie pri teplote 4 °© C. Tel'atd maju byt kimené z nazhromazdenej zasoby
v mnozstve 2,5 az 3,5 litra denne (v zavislosti na telesnej hmotnosti) poéas prvych dvoch tyzdnov
Zivota.

Optimalny vysledok bude dosiahnuty, ak je vakcinacia vykonana v celom stade krav. Tym sa
zabezpeci, ze U teliat sa uroven infekcie a nasledné vylu¢ovanie virusu udrzi na minime, a nasledne sa
minimalizuje aj celkova troven vyskytu ochorenia na farme.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobku odporacanej davky sa nevyskytli iné vedl’ajSie ucinky ako tie, ktoré su opisané
Vv Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI02AL01

Vakcina obsahuje rotavirus zo skupiny A (sérotyp G6P5), koronavirus a pilusové antigény
Escherichia coli F5 (K99) - F41. Tieto zlozky su inaktivované. Ako adjuvans je pouzity mineralny
olej a hydroxid hlinity.

Vakcina je uréena na stimulaciu aktivnej imunity za i¢elom poskytnutia pasivnej imunity potomstvu
proti u¢innym latkam.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Obsah liekovky nema byt pouzity po uplynuti 28 dni po prvom prepichnuti zatky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Po prepichnuti zatky a prvom pouziti lieck uchovavat’ vo zvislej polohe a chladeny (2 °C-8 °C) az do
Casu d’alsej vakcinacie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ I's obsahom 2 ml, 10 ml, 40 ml alebo 100 ml, uzavreta halobutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

PET (polyetylén-tereftalatové) liekovky s obsahom 10 ml, 40 ml alebo 100 ml, uzavreté
halobutylovou alebo nitril chlorobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Verlkosti balenia:

Karténova skatul’ka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka).
Karténova skatulka s 1 x 10 ml (5 davok).
Kartoénova skatul’ka s 1 x 40 ml (20 davok).
Karténova skatulka s 1 x 100 ml (50 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/029/MR/08-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/07/2008

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA s 10 x2ml, 21 x10ml, 1 x 40 mla 1 x 100 ml

\1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Rotavec Corona injek¢nd emulzia

\2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Bovinny rotavirus, sérotyp G6 P5, kmen UK- Compton, inakt.,
Bovinny koronavirus, kment Mebus, inakt.

E.coli, sérotyp O101:K99:F41, kmeni CN7985, fimbrialne adheziny F5 a F41, inakt.

1 = ;e ;o 7
Pozri pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov

>874 U1
> 340 U!
> 560 U*

3. VELKOST BALENIA

10 ml 5 davok

40 ml 20 davok
100 ml 50 davok
10x2ml 10x 1 davka

\4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).

\5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

‘7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

\8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.




9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

\12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

\14. REGISTRACNE CiSLO

97/029/MR/08-S

\15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



STITOK LIEKOVKY 100 ml (50 davok)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

|1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Rotavec Corona injek¢nd emulzia

|2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Bovinny rotavirus, sérotyp G6 P5, kmeni UK Compton, inakt.
Bovinny koronavirus, kmeii Mebus, inakt.

E.coli, serotyp 0101:K99:F41, kment CN7985, fimbriové adheziny F5 a F41, inakt.

100 ml (50 d4vok)

>874 U
>340U
>560 U

\3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

\5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

‘6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

\9. CISLO SARZE

Lot {cislo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY 2 ml (1 davka), 10 ml (5 davok) a 40 ml (20 davok)

\1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Rotavec Corona

~

\2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Bovinny rotavirus inakt., bovinny koronavirus inakt., E.coli inakt.

2 ml (1 davka)
10 ml (5 davok)
40 ml (20 davok)

\3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

\4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Bovilis Rotavec Corona injek¢éna emulzia pre hoviadzi dobytok
2. ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:
Bovinny rotavirus, sérotyp G6P5, kmen UK Compton, inaktivovany > 874 U
Bovinny koronavirus, kmen Mebus, inaktivovany > 340 U?

E.coli, sérotyp O101:K99:F41, kmeti CN7985,fimbridlne adheziny F5 a F41, inaktivované > 560 [0k

! jednotky ako boli stanovené v ELISA teste uéinnosti pre BRV
? jednotky ako boli stanovené v ELISA teste u¢innosti pre BCV
3 jednotky ako boli stanovené v ELISA teste u¢innosti pre E.coli F5 (K99)

Adjuvansy:
Lahky mineralny olej/emulgator 1,40 ml
Hydroxid hlinity 2,45-3,32 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,032-0,069 mg

Spinavo-biela emulzia.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).
4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic za i¢elom zvySenia hladiny protilatok proti
adhezinom E.coli F5 (K99) a F41 antigénu, rotavirusu a koronavirusu. U teliat kfmenych mledzivom
vakcinovanych krév pocas prvych dvoch az Styroch tyzdilov zivota sa pritomnost’ tychto protilatok
prejavi:
- zmiernenim prudkosti hnaciek vyvolanych E.coli F5 (K99) a F41
- zniZzenim vyskytu hnaciek sposobenych rotavirusom
- obmedzenim §irenia virusu tel'atami infikovanymi rotavirusom alebo koronavirusom
Néstup imunity: Pasivna ochrana proti vSetkym uc¢innym latkam bude navodena od zaciatku
kolostralnej vyzivy.
Trvanie imunity: Tel'atd kfmené zozbieranym kolostrom budu chranené az do ukoncenia kolostralne;j
vyzivy. U cicajtcich teliat trva chranenost’ proti rotavirusu najmenej 7 dni a proti
koronavirusu najmenej 14 dni.

5. Kontraindikacie

11



Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Pre pouzivatel’a:
Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za

nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo prsta, a v zriedkavych
pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd rychla lekarska
pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj
Vv pripade aplikécie len ve'mi malého mnozstva a si so sebou pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicka nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické osetrenie, a moZe sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo §l'acha.

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ v priebehu gravidity.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa méze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Bovilis Cryptium. Vakciny maji byt podané na odlisné miesta. Pred podanim si
precitajte produktovu literatiru pre Bovilis Cryptium.

Po nezmiesanom subeznom podani mozu byt’ pozorované v mieste vpichu opuchy so zvySenim do 1
cm a s priemerom V priemere 7,6 cm (maximalne 30 cm). Opuchy sa zvycajne resorbujti do 14 az 21
dni, ale m6zu pretvavat’ az 18 tyzdnov. Mali by sa reSpektovat’ rézne spdsoby podania.

Nie s dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobku odporticanej davky sa nevyskytli iné vedlajsie Gi€inky ako tie, ktoré st opisané

Vv Casti ,,Neziaduce Gcinky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice):

Velmi &asté | Opuch v mieste vpichu'.
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(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

Casté Bolest’ v mieste vpichu, teplo v mieste vpichu.
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z0 100 | Zvysena telesna teplota”.
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Reakcia z precitlivelosti®®.
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

I Mikky opuch so zvysenim do 1 cm a s priemerom v priemere 6,5 cm (maximalne 25 cm). Tieto opuchy sa
zvycajne resorbujii do 14 az 21 dni, ale mézu pretrvavat’ pocas 18 tyzdiiov.

? Priemerné zvysenie 0 0,4 °C s maximom viac ako 2,0 °C, ktoré sa vrati do normalu deti po vakcinacii.

23 \/ takych pripadoch mé byt ihned’ zah4jena vhodné lie¢bu napriklad adrenalinom.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce t¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

{udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskuldrne pouzitie.

Sposob podania:
Podat’ jednu davku 2 ml na zviera. Odpora¢anym miestom injekéného podania je bo¢na strana krku.
Podat jednu davku pocas kazdej gravidity medzi 12. az 3. tyzdiiom pred ocakédvanym poérodom.

Kolostralna vyziva:
Chranenost’ teliat zavisi od pritomnosti kolostralnych protilatok (od vakcinovanych krav) v ¢reve

pocas prvych 2-3 tyzdiov Zivota, kym sa u teliat nevyvinie vlastna imunita. Preto je potrebné
zabezpecit’ adekvatne kimenie kolostrom pocas celého tohto obdobia, aby sa u¢innost’ vakcinacie
maximalizovala. VSetky tel’atd musia prijat’ dostatok kolostra od svojich matiek do 6 hodin po
narodeni. Cicajuce tel'ata budu pokracovat’ v prijimani primeraného mnozstva kolostra prirodzenou
cestou od vakcinovanych krav.

V mlie¢nych staidach ma byt zhromazdené kolostrum/mlieko vakcinovanych krav z prvych 6-8
pddojov. Kolostrum je mozné skladovat’ pri teplote 20 °C, avSak ma byt pouzité ¢o najskor, nakol’ko
hladina imunoglobulinov mé6Ze pocas 28 diiového skladovania poklesnut’ az o 50 %.Tam kde je to
mozné, odporuca sa skladovanie pri teplote 4° C. Telatd maji byt kimené z nazhromazdenej zasoby
v mnozstve 2,5 az 3,5 litra denne (v zavislosti na telesnej hmotnosti) po¢as prvych dvoch tyzdiiov
Zivota.

Optimalny vysledok bude dosiahnuty, ak je vakcinacia vykonana v celom stade krav. Tym sa
zabezpeci, Ze U teliat sa uroven infekcie a nasledné vylu¢ovanie virusu udrzi na minime, a naslednesa
minimalizuje aj celkova troven vyskytu ochorenia na farme.

9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim liekovku dobre pretriast’.
Pred pouzitim musia byt’ striekacky a ihly sterilné a podanie musi byt vykonané v mieste s ¢istou

a suchou kozZou, pri¢om sa musia dodrzat’ preventivne opatrenia proti kontaminacii.
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Pre zabranenie kontaminacie vakciny je potrebné prijat’ prisne opatrenia. Odporuca sa pouZzivanie viac
davkovej striekacky aby sa predi§lo opakovanému prepichovaniu zatky. Po prvom prepichnuti zatky je
mozné vakcinu pouzit’ eSte raz pocas najblizSich 28 dni, a po tomto pouziti ju ihned’ zlikvidovat'.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Obsah liekovky nema byt’ pouzity po uplynuti 28 dni po prvom prepichnuti zatky.

Po prepichnuti zatky a prvom pouziti liecku uchovavat’ vo zvislej polohe a chladené (2 °C-8 °C) az do
¢asu d’alsej vakcinacie.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/029/MR/08-S

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s:

- 10 sklenenymi liekovkami s 2 ml (10 x 1 davka).

- 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou s 10 ml (5 davok).

- 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou so 40 ml (20 davok).
- 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou so 100 ml (50 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze’:
Burgwedel Biotech GmbH, Im Langen Felde 5, D-30938 Burgwedel, Nemecko
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie

Hnacka teliat je komplexné ochorenie, kde tromi najddlezitejSimi vyvolavajicimi pévodcami

Vv prvych niekol’kych tyzdnoch Zivota su rotavirus, koronavirus a E.coli. Vakcina pomaha chranit’
tel’ata pred ochoreniami spdsobenymi rotavirusom, koronavirusom a E.coli v pripadoch, kde st tieto
jedinymi pdvodcami ochorenia. Pritomnost’ kazdého z tychto povodcov je mozné potvrdit
laboratérnym vySetrenim ¢erstvého trusu (nie vyterov), odobratého priamo od teliat pred zahajenim
akejkol'vek terapie. Nakol'ko tiroven pasivnej ochrany navodend vakcinou nie je absolitna,
koronavirusové a rotavirusové infekcie sa mozu vyskytnit’ aj u teliat od vakcinovanych matiek, ale
ich priebeh bude zvladnutelny az kym si tel’a vytvori vlastna aktivnu imunitn odpoved’ proti
virusom.

Antigény F5 (K99) a F41 umoznuju E.coli adherovat’ na ¢revo teliat, kde dochadza k rychlemu
pomnoZeniu baktérii a tvorbe toxinov vyvolavajucich profiiznu hnacku vyskytujucu sa typicky

v prvych dioch Zivota. Specifické protilatky mozu inhibovat’ prichytenie E.coli na érevnu stenu a tym
jej schopnost’ vyvolat’ ochorenie. Antigén E.coli vo vakcine podporuje tvorbu protilatok v kolostre

a mlieku.

1 8 o 3 9 2 a9 o A ¢ , . .
V tlacenej pisomnej informacii pre pouzivatelov bude uvedené iba meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie
prislusne;j Sarze.
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