BoviBio ROTACOL

emulzija za injekeiju

KLASA: UMI-322-0320-017803
LURBROJ: 525-1000551-20-3

DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

prosinac 2024.



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
BoviBio ROTACOL, emulzija za injekciju za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

ledna doza ( 2mL) sadrzava:

Djelatne tvari

Inaktivirani rotavirus goveda, soj TM-91 RP=1*
Inaktivirani koronavirus goveda, soj C-197 RP=1*
Inaktivirana E. coli -3 serovara iz enteropatogenih sojeva 08:K35, K99; 09:K35, K99: O101:K30,
K99 RP > 1*

* Relativna imunogenost (RP) utvrdena je u zamoréadi seroloskom metodom (ELISA) u usporedbi sa
standardnim cjepivom s mininalnim sadrzajem antigena.

Adjuvans:

Uljni adjuvans (Montanide [SA VG70) 2mL
Pomocne tvari:

Tiomersal 0.2 mL
Formaldehid do | mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
Bijela do ruZifasta uljasta tekuéina koja sadrzava sediment koji se muékanjem lako razbistri.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (steone junice i krave).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija steonih junica i krava u svrhu pasivne imunizacije teladi protiv infekcija
zeluCano-crijevnog sustava uzrokovanih rotavirusom, koronavirusom i enteropatogenim sojevima £
coli.

Pocetak imunosti:
Imunost nastupa odmah nakon Sto telad konzumira kolostrum majki ili kolostrum prikupljen od

cijepljenih krava.

Trajanje imunosti:

Pasivna zastita od infekeija teladi koja su hranjena kolostrumom prikupljenim od cijepljenih krava
traje sve dok se tele hrani tim kolostrumom.

Pasivna imunost koja nastaje u teladi koja sidu majke traje prva dva do Cetiri tjedna Zivota.
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4.3  Kontraindikacije
MNema.
4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Potrebno je cijepiti sve rasplodne Zivotinje u stadu. Vazno je da tele u prvih 6 sati nakon teljenja
popije dovoljnu koliginu kolostruma,

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Korisniku:

Owvaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje
moze prouzroCiti jaku bol i oticanje, naroito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima
moze rezultirati gubitkom zahvaéenog prsta ukoliko nije pruZena hitna medicinska pomoé. Ukoliko se
ovaj VMP nehoticno injicira, treba potraziti hitnu medicinsku pomo¢ €ak ako je injicirana vrlo mala
koli€ina, i sa sobom ponijeti uputu o VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lijeénickog
pregleda, ponovo treba potraziti pomoc lijeénika.

Lijeéniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava mineralno ulje. U slucaju nehotiénog injiciranja ovog
proizvoda, ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moZe prouzroditi intenzivno oticanje, koje, na
primjer moZe rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ak gubitkom prsta. HITNO je potreban struémi
kiruriki pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podruéja, napose ako
je VMP apliciran u podruéju jagodice prsta ili tetiva.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Ponekad se mozZe javiti preosjetljivost i u tom sluaju treba §to prije zapoceti sa lijeCenjem.

Utestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo Ceste (vise od | na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrio rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
VMP je namijenjen za primjenu gravidnim Zivotinjama.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

MNe postoje dostupni podatei o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluéaja do
slucaja.
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4.2 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Prije primjene cjepivo je potrebno zagrijati na sobnu temperaturu (15 - 25 °C) te dobro protresti
sadrzaj u bodici.

MNacin i put primjene cjepiva:

Doza za svaku Zivotinju je 2 ml..

Cjepivo se primjenjuje u misic, a preporuceno je da mjesto primjene bude u glutealnom podrucju.
Steone junice ili krave koje jos nisu cijepljene potrebno je cijepiti dvokratno s razmakom od 21 dan, 1j.
T~ 5 tjedana i 4 - 2 jedna prije ofekivanog teljenja. Sljedece cijeplienje provodi se jednokratno, prije
svakog teljenja.

Hranidba kolostrumom:

Kako bi se osigurala uCinkovita zastita teladi od infekcija probavnog sustava, telad mora dobiti
dovoljnu koli¢inu kolostruma od cijepljenih krava tijekom prva 2 - 3 tjedna Zivota. Obzirom da tele ne
sise kolostrum od majke. ve¢ ga dobiva od cijepljenih krava (prvih 6 — 8 muznji), vazno je da tele
konzumira dovoljnu koli¢inu kolostruma od cijepljenih krava u prvih 6 sati Zivota.

Prikupljeni kolostrum, a kasnije i mlijeko, mozZe se zamrznuti ili ohladiti pri temperaturi 2 °C -8 °C
(ne duze od 14 dana). Dnevna doza tog kolostruma, a kasnije i mlijeka, je 2,5 - 3.5 L tijekom
najmanje prva dva tjedna Zivota.

Optimalna zastita teladi od infekcije postize se gore navedenim postupkom odnosno ako su sve krave
u stadu cijepljene.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu zamijeceni Stetni u€inei osim onih opisanih u odjeljku
4.6. . Nuspojave™,

4.11 Karencija
Mula dana.
5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Imunoloski pripravei za goveda, inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterijska cjepiva za goveda, rotavirus goveda + koronavirus goveda + Escherichia coli.
ATCvet kod: QID2ZALOI

Cijepljenjem steonih junica i krava stvaraju se specifi¢na protutijela u kolostrumu protiv virusnih i
bakterijskih antigena koja se nalaze u cjepivu (rotavirus goveda, koronavirus goveda i 3 serovara
inaktiviranih enteropatogenih sojeva E. coli — 08:K35, K99; 09:K35, K99: O101:K30, K99).

6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1  Popis pomocnih tvari

Tiomersal
Formaldehid
Uljni adjuvans (Montanide ISA VGT70)

6.2  Inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 10 sati.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).
Me zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo je punjeno u bodice od hidroliti¢kog stakla tipa | volumena 3 mL ili 9 mL (6R} te 10 mL iliu
bocice volumena 50 i 100 mL od hidrolititkog stakla tipa 1T (Ph. Eur. 3.2.1.) odnosno u plastiéne bogice
volumena 15, 601 120 mL (Ph.Eur. 3.1.5) zatvorene gumenim cepom (Ph.Eur. 3.2.9.) i aluminijskom
kapicom.

U slugaju vedeg pakovanja bodice se nalaze u kartonskoj kutiji s pregradama.
Veligine pakovanja:

2x2mL.10x2mL.20x2 mL,

| x 10mL, 3 x 10mL, 10x 10 mL,

| x50mL, 12 x 50 mL, 24 x 50 mL,

| x 100 mL, 12 x 100 mL, 20 x 100 mL.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom ovog
veterinarsko-medicinskog proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

Ts NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VET CONSULTING d.o.0.

Matije Gupca 42

43 500 Daruvar

Republika Hrvatska

Tel. +38543 44 05 27

Fax. +385 43 44 05 26

E-mail: vetconsulting{@vetconsulting.hr

8. BROJNEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/805

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
17. rujna 2015. godine / 17. prosinca 2020. godine

10. DATUM REVIZLJIE TEKSTA

17. prosinca 2020. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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