PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigen RCE vet. injektionsvétska, emulsion, for notkreatur.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos av vaccinet (3 ml) innehéaller:

Aktiva substanser:

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 EG/17 (inaktiverat)

som uttrycker adhesin F5 (K99) >44,8 % av inhibition (ELISA)***

*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).

Adjuvans:

Montanid ISA 206 VG 1,6 ml
Hjalpamnen:

Formaldehyd max. 1,5 mg
Tiomersal max. 0,36 mg

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Vit, flytande emulsion som kan sedimentera under forvaring.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (draktiga kor och kvigor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av dréktiga kor och kvigor for att bilda antikroppar mot E. coli
adhesionsantigen F5 (K99), rotavirus och coronavirus. Nar kalvar far kolostrum fran vaccinerade kor
under forsta veckan efter fodseln, har dessa antikroppar visats minska allvarlighetsgraden av diarré
orsakad av bovint rotavirus, bovint coronavirus och enteropatogen E. coli F5 (K99), samt minska

virusutsondring fran kalvar infekterade med bovint rotavirus eller bovint coronavirus.

Immunitetens insattande: Passiv immunitet inleds med intag av med kolostrum och &r beroende av att
kalvarna far tillrackligt med kolostrum efter fodseln.



4.3  Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sarskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppstk snabbt lakare, d&ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1&karen:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sméa mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, Kirurgiska insatser kravs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En mindre svullnad med 5-7 cm i diameter pa injektionsstallet &r vanligt forekommande och kan i
vissa fall initialt atféljas av 6kad lokal temperatur. Vanligen forsvinner sadan svullnad inom 15 dagar.
Mindre, 6vergaende temperaturhéjningar (upp till 0,8 °C) kan observeras inom 24 timmar efter
vaccinationen, och forsvinner inom 4 dagar efter vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller 4gglaggning

Detta lakemedel &r avsett for anvandning under den sista trimestern av dréktigheten.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

For intramuskulért bruk.

Vanliga aseptiska rutiner bér anvandas under vaccination.

Endast sterila sprutor och nélar ska anvandas.

Lat vaccinet na rumstemperatur fore anvandning. Skaka val fore och ibland under anvandning for att
sékerstélla att sedimentet &r uppldst fore administrering.

For forpackningsstorlekar pa 90 ml respektive 450 ml, rekommenderas anvandning av automatiserad
doseringsutrustning for att forhindra att proppen forstors genom upprepad genomborrning.
En dos: 3 ml

En dos i samband med varje dréktighet, som ges 12—3 veckor innan férvantad kalvning.

Utfodring med kolostrum

Skyddet for kalvar &r beroende av adekvat intag av kolostrum frén vaccinerade kor. Atgarder bor
vidtas for att sakerstalla att kalvar far tillrackliga mangder av kolostrum under de forsta
levnadsdagarna. Om kalvar inte far tillrackligt med antikroppar genom kolostrum strax efter fodseln,
kommer den passiva 6verforingen av antikroppar att vara nedsatt. Det &r viktigt att alla kalvar far sa
mycket som mojligt av kolostrum fran den forsta mjolkningen inom de forsta sex timmarna efter
kalvningen. Det rekommenderas att atminstone 3 liter av kolostrum ges inom de forsta 24 timmarna.
Denna mangd motsvarar ca. 10 % av kalvens vikt.

For att uppna optimala resultat och for att minska infektionstrycket pa lantbruket, bor en
vaccinationspolicy for hela besattningen antas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift),om nédvéandigt

Efter administrering av en dverdos uppkommer inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska medel for slidhornsdjur, inaktiverade virala och
inaktiverade bakteriella vacciner for notkreatur.

ATC-vet kod: QI02ALO01.

Vaccinet ar utformat for stimulering av aktiv immunitet hos dréktiga kor mot de antigena
komponenterna som ingar i vaccinet. Antikropparna éverfors till kalven via kolostrum.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Montanid ISA 206 VG

Formaldehyd
Tiomersal



Eagle’s minimum essential medium (MEM)
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Far ej anvandas tillsammans med nagra andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 dygn.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.
Forvaras uppratt och kylt (2 °C — 8 °C) tills nésta anvandning efter anbrott och forsta anvandning.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av typ I glas, (15 ml, 90 ml), férslutna med gummiproppar av klorbutyl, eller
injektionsflaska av typ | glas, (450 ml), férsluten med gummiproppar av brombutyl och férseglad med

aluminiumlock.

Lagdensitetspolyetenflaskor (LDPE) (450 ml), forslutna med gummipropp av klorbutyl och forseglade
med aluminiumlock, utan yttre férpackning.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 15 ml (5 doser).
Pappkartong med 1 injektionsflaska med 90 ml (30 doser).
Pappkartong med 1 glasflaska med 450 ml (150 doser).
Plastflaska med 450 ml (150 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



52898

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2015-10-02

Datum for fornyat godkénnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-29

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



