Lakemedelsverket 2025-07-11

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

(Ytterkartong for injektionsflaskor av glas och glasflaskor)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet injektionsvatska, emulsion, for notkreatur

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos av vaccinet (3 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Bovint rotavirus, stam TM-91, serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)*

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)

som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5)***

*VNT - virusneutraliseringstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).

**H|T — hemagglutinationsinhibitionstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).
***ELISA — Enzymkopplad immunadsorberande analys (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av
vaccinet).

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml (5 doser)
90 ml (30 doser)
450 ml (150 doser)

| 5. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kor och kvigor).

| 6. INDIKATION(ER) |

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) ‘

For intramuskulart bruk. L&s bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)
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Karenstid: Noll dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Léas bipacksedeln fore anvéandning.
Oavsiktlig injektion ar farlig.

10. UTGANGSDATUM

EXP. {DD/MM/AAAA}
Bruten forpackning ska anvandas inom 10 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Ljuskansligt. Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13.  TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN"

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 52898 (SE)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

(Injektionsflaskor av glas 15 ml)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet injektionsvéatska, emulsion, for ndtkreatur

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos av vaccinet (3 ml) innehéaller:

Bovint rotavirus, stam TM-91, serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)
Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)
som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5).

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

15 ml (5 doser)

| 4, ADMINISTRERINGSVAG

i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP. {DD/MM/AAAA}
Bruten forpackning ska anvandas inom 10 dygn.

| 8. TEXTEN "FOR DJUR"

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

(Injektionsflaska av glas 90 ml och 450 ml)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet injektionsvatska, emulsion, for notkreatur

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos av vaccinet (3 ml) innehaller:

Bovint rotavirus, stam TM-91, serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)
Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)
som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

90 ml (30 doser)
450 ml (150 doser)

| 5. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kor och kvigor).

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

i.m.
Léas bipacksedeln fore anvéandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.
Oauvsiktlig injektion ar farlig.

10. UTGANGSDATUM

EXP. {DD/MM/AAAA}Bruten férpackning ska anvéndas inom 10 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Ljuskansligt. Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13.  TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN"

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 52898 (SE)

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

(LDPE-flaska 450 ml)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet injektionsvatska, emulsion, for ndtkreatur

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos av vaccinet (3 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Bovint rotavirus, stam TM-91, serotyp G6P1 (inaktiverat) >6,0 log2 (VNT)*

Bovint coronavirus, stam C-197 (inaktiverat) >5,0 log2 (HIT)**

Escherichia coli, stam EC/17 (inaktiverat)

som uttrycker adhesiner F5 (K99) och F41 >44,8 % av inhibition (ELISA F5)***

*VNT - virusneutraliseringstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).

**H|T — hemagglutinationsinhibitionstest (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av vaccinet).
***ELISA — Enzymkopplad immunadsorberande analys (kaninserologi som induceras med 2/3 dos av
vaccinet).

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

450 ml (150 doser)

| 5. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kor och kvigor).

| 6. INDIKATION(ER) |

| 1. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) ‘

For intramuskulért bruk. L&s bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Léas bipacksedeln fore anvandning.
Oavsiktlig injektion ar farlig.

10. UTGANGSDATUM

EXP. {DD/MM/AAAA}
Bruten forpackning ska anvandas inom 10 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Ljuskansligt. Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN"

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 52898 (SE)

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



