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I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

BoviBio ROTACOL, ernulzija za injekciju za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza ( 2mL) sadrZava:

Dielatne tvari
Inaktivirani rotavirus goveda, soj TM-91 Rp > 1*
Inaktivirani koronavirus goveda, soj C- I 97 Rp > I *
Inaktivirana E. coli -3 serovara iz enteropatogenih sojeva og:K35, K99; 09:K35, K99; ol0l:K30,K99 Rp > l+

+ Relativna imunogenost (RP) utvrdenaje u zamordadi seroloSkom metodom (ELISA) u usporedbi sa
standardnim cjepivom s mininalnim sadrZajem antigena.

Adjuvans:
UIjni adjuvans (Montanide ISA VG70)

Pomo6ne tvari:
Tiomersal
Formaldehid

BoviBio ROTACOL
emulzija za inlekciju
KLASA: UP/l-322-05120-0 I /805
URBROJ: 525-10/055 l -20-3

2mL

0,2 mL
dolmg

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
Bijela do ruZidasta uljasta tekuiina koja sadrZava sediment koji se muikanjem lako razbistri

4. KLINIdKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (steone junice i krave).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija steonihjunica i krava u svrhu pasivne imunizacije teladi protiv infekcija
Zeludano-crijevnog sustava uzrokovanih rotavirusom, koronavirusom i enteropatogenim sojevima E
coli.

Podetak imunosti:
Imunost nastupa odmah nakon Sto telad konzumira kolostrum majki ili kolostrum prikupljen od
cijepljenih krava.

Trajanje imunosti:
Pasivna zaitita od infekcija teladi koja su hranjena kolostrumom prikupljenirn od cijepljenih krava
traje sve dok se tele hrani tim kolostrumom.
Pasivna imunost koja nastaje u teladi koja sisu ma.ike lraje prva dva do detiri tjedna Zivota.
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4.3 Kontraindi kacije

Nema

4,1 I'osebna upozorcnia za svaku od cilinih vrsln iivotinja

Potrebnoje cijepiti sve rasplodne Zivotinje u stadu. VaZnoje da tele u prvih 6 sati nakon teljenja
popije dovoljnu koliiinu kolostruma.

4.5 Posebne mjcrc opreza prilikom prinrjene

Posebne rn ere o rilikom 1m ene na zlv tin ama

Smiju se cijepiti sarno zdrave Zivotinje.

Posebne m ere o reza ko c,Iora uzeti a o a eniuie veterinarsko --!red icinsliprsl zvod na

2ivotiniama

Korisniku:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrZava mineralno ulje. Nehotidna injekcija-/samo injiciranje
moze prouzroditijaku bol i oticanje, narodito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim sludajevima
moZe rezultirati gubitkom zahvaienog prsta ukoliko nije pruZena hitna medicinska pomo6. Ukoliko se

ovaj VMP nehotiano irrjicira, treba polraZiti hitnu medicinsku pomod dak ako je injicirana vrlo mala
kolidina, i sa sobom ponijeti uputu o VMP-u. Ako bol potraje vi5e od I 2 sati nakon li.jednidkog
pregled4 ponovo treba potraZiti pomoi lijednika.

Lijedniku:
Ovaj veterinarsko-med icinski proizvod sadrZava mineralno ulje. U sludaju nehotidnog injiciranja ovog
proizvoda, dak akoje injicirana i vrlo mala kolidina, ona moZe prouzroditi intenzivno oticanje, koje, na
primjer moZe rezultirati ishemidnom nekrozom i dak gubitkom prsta. HIfiO je potreban strudni
kirurSki pregled koji moZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrudja, napose ako
je VMP apliciran u podru ju jagodice prsta ili tetiva.

4,6 Nuspojavc (utcstalost i ozbiljnost)

Ponekad se moZejaviti preosjetljivost i u tom sluiaju treba 5to prije zapodeti sa lijedenjem.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od l, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- manje deste (vi5e od I, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP, ukljuiujuii
izolirane sludajeve).

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

Ne postoje dostupni podatci o neikodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se prim.ienjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-med icinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-med icinskog proizvoda treba donositi od sludaja do
sluiaja.

BoviBio ROTACOL
emulzija za iniekciiu
KLASA: UP/l-322-05 D0-0t /805
URBROJ: 525- l0/055 I -20-3 fi#r'
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4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Prije primjene cjepivo je potrebno zagrijati na sobnu temperaturu ( I 5 - 25 "c) te dobro protresti
sadrZaj u bodici.

Nadin i put orinr lene 0t9prva
Doza za svaku Zivolinjuje 2 mL.
Cjepivo se primjenjuje u mi5i6, a preporuienoje da mjesto primjene bude u glutealnorn podrud.iu.
Steonejunice ili krave kojejoS nisu cijepljene potrebnoje cijepiti dvokratno s razmakom od 2l dan, tj
7 - 5 tiedana i 4 - 2 tjedna prije odekivanog teljenja. Sljedeie cijepljenje provodi se jednokrarno, prije
svakog teljenja.

Hranidba kolostrumom:
Kako bi se osigurala udinkovita za5tila teladi od infekcija probavnog sustava, telad mora dobiti
dovofjnu kolidinu kolostruma od cijepljenih krava tijekom pNa2 - 3 tjedna Zivota- Obzirom da rele ne
si5e kolostrum od majke, ve6 ga dobiva od ciiepljenih krava (prvih 6 - 8 muZnji), vaZnoje da tele
konzurnira dovoljnu kolidinu kolostruma od cijepljenih krava u prvih 6 sati Zivota.
Prikupljeni kolostrum, a kasnije i mlijeko, moZe se zmrznuti ili ohladiti pri temperaturi 2 "C -8 "C
(ne duZe od l4 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 svc krave
u stadu cijepljene.

,1.10 I)redoziranje (sinrptonri, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu zamije6eni Stetni udinci osim onih opisanih u odjeljku
4.6. .,Nuspojave".

4.11 Karencija

Nula dana.

5. IMUNOLOSX,q.SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Imunolo5ki pripravci za goveda, inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterifska cjepiv a za goveda, rotavirus goveda + koronavirus goveda + Esc herichia coli.
ATCveI kod: Q|02AL0l

Cijepljenjem steonih junica i krava stvaraju se specifidna protutijela u kolostrumu protiv virusnih i

bakterijskih antigena koja se nalaze u cjepivu (rotavirus goveda, koronavirus goveda i 3 serovara

inaktiviranih enteropatogenih sojeva E coii - O8:K35, K99; O9:K35, K99; O l0l:K30, K99).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Tiomersal
Fonnaldehid
Uljni adjuvans (Montanide ISA VG70)

6.2 Inkom patibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s

drugim veterinarsko-med icinskim proizvodima.

BoviBio ROTACOL
emulzija za injekciiLl
KLASA: UP/l-122-05/20-0 l/805
URBROJ: 525-10/055 I-20-l
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 2 godine

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: l0 sati.

6.4. Posebne mjere pri tuvanju

euvati i prevoziti na hladnom (2 'C - S 'C)
Ne zamrzzvati.
Zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo je punjeno u bodice od hidrolitidkog stakla tipa I volumena 3 mL ili 9 mL (6R) te l0 mL ili u

bodice volumena 50 i 100 mL od hidrolitidkog stakla tipa II (Ph. Eur. 3.2. I .) odnosno u plastidne trodice
volumena 15, 60 i 120 mL (Ph.Eur. 3.1.5) zatvorene gumenim depom (Ph.Eur. 3.2.9.) i aluminijskom
kapicom.

U sludaju ve6eg pakovanja bodice se nalaze u kartonskoj kutiji s pregradama.
Velidine pakovanja:
2 x2 mL, l0 x 2 mL, 20 xZ mL,
I x l0 mL, 5 x l0 mL, l0 x l0 mL,
lx50mL, l2 x 50 mL, 24 x 50 mL,
I x 100 mL, l2 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 neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom ovog
veterinarsko-medicinskog proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PRON{ET

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

u P /t-322-0 5 I 20 -0 t I 80 5

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODUIJENJAODOBRENJA

17. rujna 2015. godine / 17. prosinca 2020. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17. prosinca 2020. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

BoviBio ROTACOL
emulzi.ia za injekctu
KLASA: UP/l-322-05120-0 i /805
t.IRBROJ: 525-l 0i055 l -20-3
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VET CONSULTING d.o.o.
Matije Gupca 42
43 500 Daruvar
Republika Hrvatska
Tel. +385 43 44 05 27
Fax. +385 43 44 05 26
E-mail: vetconsulting@vetconsulting.hr
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