SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV IMUNOLOGICKEHO VETERINARNEHO LIEKU
ROTAGAL injekéna emulzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Ukinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichia coli adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* yyjadrené percentom inhibicie

Adjuvant :

Olejova emulzia (mineralny olej) 1,5ml
Pomocné latky:

Formaldehyde max. 5,4 mg

Thiomersal max. 0,36 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v sekcii 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Emulzia bielej farby. Statim sa moze vytvorit’ 'ahko roztrepatel'ny sediment.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy Zivo¢iSny druh

Hovidzi dobytok (gravidné kravy a jalovice)

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic s cielom zabezpecit’ tel'atam pasivnu imunitu za
ucelom redukcie mortality, vyskytu a intenzity hnaciek vyvolanych bovinnym rotavirusom,
koronavirusom a enteropatogénnymi E.coli F5 (K99) a za G¢elom redukcie vylu¢ovania rotavirusu

a koronavirusu infikovanymi tel'atami.

Néstup imunity: Pasivna imunita za¢ina s kolostralnou vyzivou.

Trvanie imunity: Tel'atd kfmené zozbieranym kolostrom st chranené az do ukoncenia kolostralne;j
vyzivy. Bolo dokéazané, Ze u cicajucich teliat trva chranenost’ proti rotavirusu a koronavirusu najmene;j
do 7 dia po narodeni. V priebehu nasledujicich 7 dni dochadza k postupnému odburavaniu protilatok.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat chorych a podozrivych z ochorenia.



4.4, Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Ziadne.

i) Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek

zvieratam
Pouzivatelovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.
Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vemi malého mnozZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéaciu o
lieku.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.
Lekdrovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto liecku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickil nekroézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebné je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat skora incizia
a irigcia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky ( frekvencia a zavaznost’)

Prilezitostne sa v mieste vpichu moze objavit’ 'ahky opuch velkosti max. 2 cm, ktory sa v priebehu 14
dni resorbuje.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Liek je uréeny pre kravy v poslednom trimestri gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9  Davkovanie a sposob podavania

3 ml, intramuskularne podl'a nasledujticej schémy:

Nevakcinované kravy. primovakcinacia v 6.-.5.tyzdni pred ocakavanym porodom
revakcinacia v 3. az 2. tyzdni pred oakdvanym porodom

Vakcinované kravy: Aplikovat’ jednu davku pocas kazdej gravidity medzi 6 az 3 tyzdiiom pred

o¢akavanym pdorodom.

Kolostalna vyZiva:

Chrénenost’ teliat zavisi od pritomnosti kolostralnych protilatok (od vakcinovanych matiek) v ¢reve
pocas prvych tyzdnov zivota, kym sa u teliat nevyvinie vlastna imunita. Pre dosiahnutie maximalneho
ucinku vakcindcie je potrebné zabezpecit’ dostatocny prijem kolostra pocas prvych 2-3 tyzdiiov. Kazdé
tel'a musi prijat’ dostatocné mnozstvo kolostra pocas prvych 6 hodin po narodeni.

Najvyssi obsah protilatok obsahuje kolostrum do 72 hodin po pdrode. V stadach so zlou
epizotologickou situaciou je vhodné zhromazd’'ovat’ kolostrum od vakcinovanych matiek z prvych 6-8



poddojov. V priebehu prvych dvoch tyzdiov zivota tel'ata musia prijat’ 2,5 — 3,5 litra kolostra/mlieka na
den.

Za ucelom dosiahnutia maximalneho poklesu morbidity a zniZenia intenzity hnaciek je nutné
vakcinovat’ celé stado krav a zabezpecit’ prijem kvalitného kolostra u vSetkych narodenych teliat.

Pouzivat’ zvycCajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na teplotu 18 az 22°C.

Pred pouzitim a pocas pouzivania pretrepat’.

410 Predavkovanie ( priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Aplikécia dvojnasobnej davky moze prilezitostne sposobit’ mierne zvicSenie opuchu.
411  Ochranné lehoty

0 dni

5. Imunologické vlastnosti

ATCvet: QI02AL01

Inaktivovana olejova vakcina pripravena z chemicky inaktivovanych virusovych antigénov :
bovinneho rotavirusu kmenn TM 91 a bovinneho koronavirusu kment C-197 pomnozenych na
stabilnych bunkovych liniach, a z bakterialneho adhezinu K99 (F5) Escherichia coli pomnozeného
Vv tekutej rastovej pode. Vakcina sluzi na stimulaciu aktivnej imunity u gravidnych krav za ucelom
dosiahnutia pasivnej imunity proti u¢innym latkam u potomstva napdjaného mliekom tychto krav.
6. Farmaceutické udaje

6.1. Zoznam pomocnych latok

Olejova emulzia (Montanide ISA)

Formaldehyd

Thiomersal

6.2. Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

6.3.  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin.

6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonovy box s 1 sklenenou liekovkou, typ I (15 ml, 90 ml) uzatvorenou chlorobutylovou gumenou

zatkou a hlinikovym uzaverom alebo s 1 sklenenou fl'asou, typ I (450 ml) uzatvorenou
bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.



Plastové fTase (240 ml, 450 ml) uzatvorené chlorobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom, bez vonkajSieho obalu.
Velkost’ balenia: 15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 240 ml (80 davok), 450 ml (150 davok).

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri
pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

6. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII:

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5,

949 01 Nitra

Slovenska republika

tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171
email: bio@pharmagalbio.sk

7. REGISTRACNE CISLO
97/072/07-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA
REGISTRACIE

Datum registracie : 18.12.2007

9. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.


mailto:bio@pharmagalbio.sk

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Papierova krabicka }

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ROTAGAL injek¢éna emulzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Ukinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichia coli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* vyjadrené percentom inhibicie

Adjuvant : Olejova emulzia (mineralny olej)

Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

[4. VELKOST BALENIA

15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 240 ml (80 davok), 450 ml (150 davok).

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic s cielom zabezpecit’ telatam pasivnu imunitu za
ucelom redukcie mortality, vyskytu a intenzity hnaciek vyvolanych bovinnym rotavirusom,
koronavirusom a enteropatogénnymi E.coli. F5 (K99) a za ucelom redukcie vylucovania rotavirusu
a koronavirusu infikovanymi tel'atami.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

3 ml, intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.



110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat pri teplote 2 -8 °C chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Sposob likvidacie vid’ pisomna informacia pre pouzivatela.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata . Len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/072/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

DRUH/TYP: Etiketa na plastovej lieckovke= pisomna informacia

ROTAGAL injekéna emulzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pharmagal Bio, spol. sr. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra ,Slovenska republika

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 davka vakciny ('3 ml) obsahuje :

Ukinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1"
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichiacoli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* yyjadrené percentom inhibicie

Adjuvant : Olejova emulzia (mineralny olej)
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd.

3. TYP A VECKOST BALENIA
450 ml.
4, INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic s cielom zabezpecit’ telatam pasivnu imunitu za
ucelom redukcie mortality, vyskytu a intenzity hnaciek vyvolanych bovinnym rotavirusom,
koronavirusom a enteropatogénnymi E.coli. F5 (K99) a za ti¢elom redukcie vylu¢ovania rotavirusu

a koronavirusu infikovanymi tel'atami.

Néstup imunity: Pasivna imunita zacina s kolostralnou vyzivou.

Trvanie imunity: Tel’atd kimené zozbieranym kolostrom su chranené az do ukoncenia kolostralnej
vyzivy. Bolo dokéazané, Ze u cicajucich teliat trva chranenost’ proti rotavirusu a koronavirusu najmene;j
do 7 dna po narodeni. V priebehu nasledujucich 7 dni dochadza k postupnému odbtiravaniu protilatok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat chorych a podozrivych z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

PrileZitostne sa v mieste vpichu mdze objavit’ l'ahky puch velkosti max. 2 cm, ktory sa v priebehu 14
dni resorbuje.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.



7. CIELOVY ZIVOCiSNY DRUH

Hovidzi dobytok (gravidné kravy a jalovice)

8. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA
3 ml, intramuskularne podl'a nasledujticej schémy:

Nevakcinované kravy . primovakcinacia v 6.-.5.tyzdni pred ocakavanym porodom
revakcinacia v 3. az 2. tyzdni pred o¢akavanym pérodom

Vakcinované kravy: Aplikovat’ jednu davku pocas kazdej gravidity medzi 6 az 3 tyzdiiom pred
ocakavanym porodom.

Kolostadlna vyziva:

Chranenost’ teliat zavisi od pritomnosti kolostralnych protilatok (od vakcinovanych matiek) v Creve
pocas prvych tyzdnov zivota, kym sa u teliat nevyvinie vlastna imunita. Pre dosiahnutie maximalneho
ucinku vakcinacie je potrebné zabezpecit’ dostato¢ny prijem kolostra pocas prvych 2-3 tyzdnov. Kazdé
tel'a musi prijat’ dostatocné mnozstvo kolostra poc¢as prvych 6 hodin po narodeni.

Najvyssi obsah protilatok obsahuje kolostrum do 72 hodin po pérode. V stadach so zlou
epizotologickou situaciou je vhodné zhromazd'ovat’ kolostrum od vakcinovanych matiek z prvych 6-8
poddojov. V priebehu prvych dvoch tyzdnov zivota tel'ata musia prijat’ 2,5 — 3,5 litra kolostra/mlieka na
den.

Za ucelom dosiahnutia maximalneho poklesu morbidity a zniZenia intenzity hnaciek je nutné
vakcinovat’ celé stado krav a zabezpecit prijem kvalitného kolostra u vSetkych narodenych teliat.

9. UPOZORNENIE O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ zvycCajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na teplotu 18 az 22°C.

Pred pouzitim a poCas pouzivania pretrepat’.

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek je urceny pre kravy v poslednom trimestri gravidity.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Aplikacia dvojnasobnej davky moze prilezitostne spdsobit’ mierne zvécsenie opuchu.

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnl informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekdrovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia aj malého mnozstva tohto liecku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemicki nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebné je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo slacha.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

14.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.

15.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI«
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/072/07-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. SarZe

18.  DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok

Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

19.  DATUM REVIZIE TEXTU

November 2012

20. DALSIE INFORMACIE

Vzhlad: Emulzia bielej farby. Skladovanim sa méze vytvorit’ lahko roztrepatel'ny sediment.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Etiketa na liekovke nad 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ROTAGAL injekéna emulzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Utinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichia coli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* yyjadrené percentom inhibicie

Adjuvant :

Olejova emulzia (mineralny olej)

Pomocné latky:

Thiomersal, Formaldehyd.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

80 davok , 150 davok

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic s cielom zabezpecit’ tel'atdm pasivnu imunitu za
ucelom redukcie mortality, vyskytu a intenzity hna¢iek vyvolanych bovinnym rotavirusom,
koronavirusom a enteropatogénnymi E.coli. F5 (K99) a za ucelom redukcie vylucovania rotavirusu
a koronavirusu infikovanymi tel'atami.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

3 ml, intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jie p prep



10 DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 -8 °C chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'..

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Sposob likvidacie vid’ pisomna informacia pre pouzivatela.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZyIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata . Len na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra
Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/072/07-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



{Etiketa na liekovke do 100 ml }

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ROTAGAL injekéna emulzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Ukinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1
Coronavirus bovinum inactivatum kmeni. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichiacoli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* yyjadrené percentom inhibicie

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO
JEDNOTKACH

KUSOVYCH

5 davok, 30 davok

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

6. CIiSLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.







PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ROTAGAL injekéna emulzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

2. NAZOV IMUNOLOGICKEHO VETERINARNEHO LIEKU
ROTAGAL injekéna emulzia
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 davka vakciny ( 3 ml) obsahuje :

Ukinné latky :

Rotavirus bovinum inactivatum kmen. TM-91

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 32,1"
Coronavirus bovinum inactivatum kmen. C-197

2/3 vakcinaénej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 44,8
Escherichiacoli Adhezin F5 (K 99)

2/3 vakcina¢nej davky stimuluje (u kralikov) narast ELISA titer protilatok > 39,7
* yyjadrené percentom inhibicie

Adjuvant : Olejova emulzia (mineralny olej)
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd.

4, INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu gravidnych krav a jalovic s cielom zabezpecit’ telatam pasivnu imunitu za
ucelom redukcie mortality, vyskytu a intenzity hnaciek vyvolanych bovinnym rotavirusom,
koronavirusom a enteropatogénnymi E.coli. F5 (K99) a za ucelom redukcie vylucovania rotavirusu

a koronavirusu infikovanymi tel'atami.

Nastup imunity: Pasivna imunita za¢ina s kolostralnou vyzivou.

Trvanie imunity: Tel'atd kimené zozbieranym kolostrom su chranené az do ukoncéenia kolostralne;j
vyzivy. Bolo dokazané, Ze u cicajucich teliat trva chranenost’ proti rotavirusu a koronavirusu najmene;j
do 7 dna po narodeni. V priebehu nasledujucich 7 dni dochadza k postupnému odbtiravaniu protilatok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat chorych a podozrivych z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

PrileZitostne sa v mieste vpichu mdze objavit’ l'ahky puch velkosti max. 2 cm, ktory sa v priebehu 14
dni resorbuje.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIELOVY ZIVOCISNY DRUH
Hovédzi dobytok (gravidné kravy a jalovice)
8. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

3 ml, intramuskularne podl'a nasledujticej schémy:
Nevakcinované kravy  primovakcinécia v 6.-.5.tyzdni pred ocakavanym pérodom
revakcinacia v 3. az 2. tyzdni pred o¢akavanym pérodom

Vakcinované kravy: Aplikovat’ jednu davku pocas kazdej gravidity medzi 6 az 3 tyzdnom pred
ocakavanym porodom.

Kolostalna vyZiva:

Chranenost’ teliat zavisi od pritomnosti kolostralnych protilatok (od vakcinovanych matiek) v Creve
pocas prvych tyzdnov zivota, kym sa u teliat nevyvinie vlastna imunita. Pre dosiahnutie maximalneho
ucinku vakcinacie je potrebné zabezpecit’ dostatony prijem kolostra pocas prvych 2-3 tyzdnov.
Kazdé tel'a musi prijat’ dostatocné mnozstvo kolostra poc¢as prvych 6 hodin po narodeni.

Najvyssi obsah protilatok obsahuje kolostrum do 72 hodin po pérode. V stadach so zlou
epizotologickou situaciou je vhodné zhromazd’'ovat’ kolostrum od vakcinovanych matiek z prvych 6-8
poddojov. V priebehu prvych dvoch tyzdiiov Zivota tel'ata musia prijat’ 2,5 — 3,5 litra kolostra/mlieka na
den.

Za ucelom dosiahnutia maximalneho poklesu morbidity a zniZenia intenzity hnaciek je nutné
vakcinovat’ celé stado krav a zabezpecit prijem kvalitného kolostra u vSetkych narodenych teliat.

9. UPOZORNENIE O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ zvycCajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na teplotu 18 az 22°C.

Pred pouzitim a poCas pouzivania pretrepat’.

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ do 10 hodin.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek je urceny pre kravy v poslednom trimestri gravidity.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Aplikacia dvojnasobnej davky moze prilezitostne spdsobit’ mierne zvécsenie opuchu.

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnt informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.
Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigcia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo slacha.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

14. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE

Vzhlad:
Emulzia bielej farby. Skladovanim sa moze vytvorit’ 'ahko roztrepatel'ny sediment.

Velkost balenia:
15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 240 ml (80 davok), 450 ml (150 davok).
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata!
Len na predpis veterinarneho lekara!



