B. PRIBALOVA INFORMACE



PRiIBALOVA INFORMACE

Bovilis Rotavec Corona
injek¢ni emulze pro skot

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel registra¢niho rozhodnuti:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze':
Burgwedel Biotech Animal Health GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel

Némecko

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Bovilis Rotavec Corona

injek¢ni emulze pro skot

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni rotavirus, inaktivovany, kmen UK-Compton, sérotyp G6 P5 > 874 U!

Bovinni koronavirus, inaktivovany, kmen Mebus > 340 U?

E. coli, kmen CN7985, sérotyp O101:K99:F41 >560 U3

! Jednotky, jak je stanoveno v BRV ELISA testu Gi¢innosti
2 Jednotky, jak je stanoveno v BCV ELISA testu G¢innosti
3 Jednotky, jak je stanoveno v E. coli F5 (K99) ELISA testu G¢innosti

Adjuvans:

Lehky mineralni olej/emulzifikator 1,40 ml
Hydroxid hlinity 2,45-3,32 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg




1V tisténé piibalové informaci bude uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za propusténi pouze dotéené Sarze
ptipravku.

Témér bila emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci bfezich krav a jalovic za ucelem zvySeni protilatek proti antigenu adhezind E. coli
F5 (K99) a F41, rotaviru a koronaviru. U telat napajenych kolostrem vakcinovanych krav béhem
prvnich dvou az ¢tyt tydnt jejich Zivota tyto protilatky prokazatelné zajisti:

- snizeni zavaznosti prijmu zpisobeného E. coli F5 (K99) a F41

- snizeni vyskytu prijmu zpisobenych rotavirem

- snizeni vylu€ovani virii telaty nakazenymi rotavirem nebo koronavirem

Nastup imunity: Pasivni ochrana proti v§em aktivnim slozkam zac¢ne po zahajeni krmeni
kolostrem.

Trvani imunity: U telat krmenych uméle (nasbiranym kolostrem) bude ochrana pokracovat az
do ukonceni krmeni kolostrem. U pfirozen¢ sajicich telat bude ochrana proti rotaviru
pretrvavat nejmén¢ 7 dnti a proti koronaviru nejmén¢ 14 dnd.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V prubéhu bezpecnostnich a klinickych studii byl v misté injekéniho podani velmi ¢asto pozorovan
mirny otok do 1 cm. Tyto otoky se obvykle vstiebaji béhem 14 az 21 dni.

Ve spontannich farmakovigilanénich hlasenich byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany
hypersensitivni reakce. V takovém ptipad€ je nutné neprodlené zah4jit pfimétenou 1é¢bu (naptiklad
adrenalinem).

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (bfezi kravy a jalovice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Intramuskularni podani




Zpisob podavani:

Aplikujte jednu davku 2 ml pro zvite.

Doporucuje se injekci aplikovat do postranni ¢asti krku.

Pti kazdé gravidité v obdobi mezi 12 - 3 tydny pfed ocekavanym otelenim by méla byt kazdé brezi
kravé aplikovana jedna injekce pripravku.

Krmeni kolostrem: Ochrana telat zavisi na fyzické ptitomnosti kolostralnich protilatek (pochézejicich
od vakcinovanych krav) v zazivacim traktu telat béhem prvnich 2 - 3 tydna Zivota, dokud si nevytvoii
vlastni imunitu. Mé-1i byt dosazeno co mozna nejvyssi t€innosti vakcinace, je nezbytné zajistit
telatim dostate¢ny pfisun kolostra po celé toto obdobi.

Kazdé tele musi dostat adekvatni mnozstvi kolostra od vakcinované matky do 6 hodin po narozeni.
Sajici telata pokracuji v pfijimani protilatek pfirozené sdnim od vakcinovanych krav.

V mlécnych stadech by mélo byt sbirdno kolostrum/mléko vakcinovanych krav z prvnich 6 - 8 dojeni.
Kolostrum je mozné skladovat pfti teplotach pod 20 °C, je ovSem tieba je spotiebovat co mozna
nejdiive, protoze hladiny imunoglobulinu po 28 dennim skladovani mohou klesnout az o 50%. Tam,
kde je to mozné, se doporucuje skladovat kolostrum pfi teploté 4°C. Telata by méla byt krmena timto
nasbiranym kolostrem v mnozstvi 2,5 az 3,5 litru denné (podle velikosti zvifete), a to b€hem prvnich
dvou tydnti Zivota.

Nejlepsich vysledkd bude dosazeno pii uplatnéni strategie vakcinace vSech krav ve stade. Timto
zpUsobem je zajistén minimalni stupen infekce u telat a také minimalni mira vylu¢ovani vird. Celkové
riziko vzplanuti choroby na farmé je tak udrzovano na co nejnizsi urovni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim radné protrepat.
Strikacky a jehly musi byt pied pouzitim sterilni. Injekci aplikujte v misté Cisté a suché kize a
dodrzujte veskera opatfeni proti kontaminaci.

Maji byt piijata ptisna opatfeni zabranujici kontaminaci vakciny. Pro snizeni poctu propichnuti zatky
se doporucuje pouziti vicedavkové stiikacky. Po prvnim propichnuti zatky mtze byt vakcina pouzita
jeste jednou v priabéhu nasledujicich 28 dnti a poté ihned zlikvidovana.

10. OCHRANNE LHUTY

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptripravek po uplynuti data exspirace uvedeném na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

Obsah injek¢ni lahvicky by se nemél pouzivat déle nez 28 dni po prvnim otevieni. Po propichnuti
zatky a prvnim pouziti uchovavejte ve svislé poloze a chlazené (2-8°C) az do dalsi vakcinace.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztrat€ postizené¢ho prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekei piipravku, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o velmi malé mnozstvi, a vezméte pfibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné€ aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize naptiklad
kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA, chirurgicka péée je
nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste
pokud je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadui.

Predavkovani (symptom, prvni pomoc, antidota):

wevr

reakce nez pii jednorazovém podani.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNIHO SCHVALENI PRIBALOVE INFORMACE

74112023

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Karténova krabicka s:

- s 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami po 2 ml (10 x 1 davka).

- s 1 sklenénou nebo plastovou injek¢ni lahvickou po 10 ml (5 davek).

- s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou po 40 ml (20 davek).
- s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou po 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Prtjem telat je komplexni choroba, jejimiz tfemi nejvyznamnéj$imi ptivodci u telat béhem prvnich
tydnt zivota jsou rotavirus, koronavirus a E. coli. Vakcina poskytuje ochranu proti nemocem
zpiisobenym rotaviry, koronaviry a E .coli jako vyhradnimi agens. Pfitomnost jednotlivych agens lze
potvrdit laboratorni analyzou vzorki Cerstvych vykald (ne vyterit), které jsou odebrany pfimo teleti
pred jakoukoliv 1é¢bou. Vzhledem k tomu, Ze pasivni ochrana vyvolana vakcinou neni absolutni,
koronavirové a rotavirové infekce se mohou u telat vakcinovanych matek objevit, ale budou
zvladnutelné az do doby, nez si telata vytvoti vlastni imunitni odpovéd’ proti t€émto virGm.

F5 (K99) a F41 antigeny umoziuji E. coli, aby ptilnula k tenkému stievu telete, kde se bakterie rychle
rozmnozi a vytvori toxiny zpiisobujici prijmy — typické béhem prvnich dni zivota. Specifické
protilatky dokazi omezovat ulpivani E. coli na sténach stieva, a tak snizuji jeji schopnost vyvolat
onemocnéni. E. coli antigen v pfipravku Bovilis Rotavec Corona podporuje tvorbu protilatek

v kolostru a mléku.



