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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLEN{ K VYROBE ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Pharmagal Bio, spol. s 1. 0.

MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ROTAGAL injek¢ni emulze

3. OBSAH LECIVYCH + OSTATNICH LATEK

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

U&inné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcina¢ni davky stimuluje (u kralikli) nartst ELISA titru protilatek > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinacni davky stimuluje (u kralikli) nartist ELISA titru protilatek > 44,8
Escherichiacoli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcina¢ni davky stimuluje (u kralika) nartst ELISA titru protilatek > 39,7

* vyjadiené procentem inhibice

Adjuvans :

Olejova emulze (mineralni olej)

Pomocné latky:
Thiomersal, Formaldehyd.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci bfezich krav a jalovic za ucelem zajisténi pasivni imunity u telat vedouci
k redukci mortality, vyskytu a intenzity priijmua vyvolanych bovinnim rotavirem, koronavirem
a enteropatogennimi E.coli. F5 (K99) a za ucelem redukce vylucovani rotaviru a koronaviru
infikovanymi telaty.

Néstup imunity: Pasivni ochrana zac¢ina s kolostralni vyZzivou.

Trvani imunity: U telat krmenych nasbiranym kolostrem trva ochrana aZz do ukonc¢eni

kolostralni vyzivy. Bylo prokazano, ze u sajicich telat trva ochrana proti rotaviru a koronaviru
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nejméné do 7 dne po narozeni. Béhem nésledujicich 7 dni dochazi k postupnému odbouravani
protilatek.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat nemocnych a podezielych z onemocnéni.

6.  NEZADOUCI UCINKY

Ptilezitostné se v misté vpichu miiZze objevit lehky otok o velikosti max. 2 cm, ktery se

v prub¢hu 14 dni resorbuje.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (bfezi kravy a jalovice)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
3 ml, intramuskuldrné podle nasledujiciho schématu:

Nevakcinované kravy, jalovice primovakcinace v 6.-.5.tydnu pfed o¢ekdvanym porodem

revakcinace ve 3. az 2. tydnu pred ocekavanym porodem

Vakcinované kravy

Aplikovat jednu davku béhem kazdé brezosti mezi 6 az 3 tydnem pied oCekavanym porodem.

Kolostralni vyziva:

Chréanénost telat zavisi na pfitomnosti kolostralnich protilatek (od vakcinovanych matek)
ve stfeveé béhem prvnich tydnil Zivota, nez se u telat vyvine vlastni imunita. Pro dosazeni
maximalniho u¢inku vakcinace je potfebné zabezpecit dostateny piijem kolostra béhem
prvnich 2-3 tydnii. Kazdé tele musi pfijmout dostate¢né mnozstvi kolostra béhem prvnich 6
hodin po narozeni.

Nejvyssi obsah protilatek obsahuje kolostrum do 72 hodin po porodu. Ve stadech se Spatnou
epizotologickou situaci je vhodné sbirat kolostrum od vakcinovanych matek z prvnich 6-8
nadojl. V prubéhu prvnich dvou tydnii Zivota musi telata ptijmout 2,5 — 3,5 litrd
kolostra/mléka za den.

Za ucelem dosazeni maximalniho poklesu morbidity a snizeni intenzity prijmu je nutné

vakcinovat celé stddo krav a zabezpecit piijem kvalitniho kolostra u v§ech narozenych telat.
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9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pouzivat normalni aseptické postupy.

Pouzivat sterilni vakcina¢ni pomtcky.

Pted pouzitim vakcinu ohfat na teplotu 18 az 22°C.
Pied pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

Tento 1€k nemichat s jakoukoli jinou vakcinou nebo imunologickym Iékem.

10. OCHRANNA LHUTA
0 dni

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené ( 2-8 °C). Chraiite pfed svétlem a mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 10 hodin.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Pouziva se béhem posledniho trimestru biezosti.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G€innosti této vakciny, pokud je podavana
zéaroven s jinym veterinarnim 1€¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢
zvazeni jednotlivych ptipadu.

Aplikace dvojnasobné davky miize obCas zpiisobit mirny otok.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt

misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratam.
Pro uZivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékatska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢ékaiskou pomoc, i kdyz Slo jen o
malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Lékari:
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Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. Koncit
ischemickou nekrozou a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna
a muze vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo slacha.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad , ktery pochazi z tohoto piipravku
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLENI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

PROSINEC 2012

DALSI INFORMACE

Vzhled:
Emulze bilé barvy. Skladovanim se mtize vytvotit lehce roztfepatelny sediment.

Velikost baleni:
15 ml (5 davek), 90 ml (30 davek), 240 ml (80 davek), 450 ml (150 davek).

Ne vsechny velikosti baleni musi byt uvedeny na trh.

Pokud pottebujete jakoukoli informaci o tomto 1éku, kontaktuje mistniho zastupce drzitele

rozhodnuti o registraci.

Jen pro zvitata!

Jen na ptedpis veterinarniho lékare!
Nepodavat jiné vakciny béhem 14 dnti pfed nebo po vakcinaci.

Obcas se v misté¢ vpichu miize objevit mirny otok o velikosti max. 2 cm, ktery se v prab&hu
14 dni resorbuje.



