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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Rotavec Corona
injek¢éni emulze pro skot

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Bovinni rotavirus inaktivovany, kmen UK-Compton, sérotyp G6 P5 > 874 U!
Bovinni koronavirus, inaktivovany, kmen Mebus > 3,41 logio/ml ELISA titr protilatek?

E.coli F5 (K99) adhezin ~ >0,64 hodnota OD ELISA protilatek®
! jednotky jak je stanoveno v in vitro testu u¢innosti (ELISA)
2 zjisténo v in vivo testu ucinnosti

Adjuvans:

Lehky mineralni olej/emulzifikator 1,40 ml
Hydroxid hlinity 2,45-3,32 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v sekci 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

Témér bila emulze.
KLINICKE UDAJE
Cilovy druh zvirat

Skot (bfezi kravy a jalovice).

Indikace

K aktivni imunizaci bfezich krav a jalovic za ucelem zvyseni protilatek proti antigenu adhezinu
E. coli F5 (K99), rotaviru a koronaviru. U telat napajenych kolostrem vakcinovanych krav béhem

prvnich dvou az ¢tyt tydnt jejich zivota tyto protilatky prokazateln€ zajisti:

- sniZzeni zavaznosti prijmu zpisobeného E. coli F5 (K99)

- snizeni vyskytu prijmi zpiisobenych rotavirem

- snizeni vylucovani virii telaty nakazenymi rotavirem nebo koronavirem



Nastup imunity: Pasivni ochrana proti vsem aktivnim slozkam zacne po zahajeni krmeni
kolostrem.

Trvani imunity: U telat krmenych uméle (nasbiranym kolostrem) bude ochrana pokracovat az
do ukonceni krmeni kolostrem. U piirozené sajicich telat bude ochrana proti
rotaviru pretrvavat nejméné 7 dni a proti koronavirunejméné 14 dna.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zv14ste prisna opatfeni jsou nutnd k zamezeni kontaminace vakciny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Neuplatnuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji 1éCivy piipravek zvifatim

Pro uZzivatele:

Tento veterinarni l1écivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné

sebeposkozeni injekéné

aplikovanym ptipravkem miZe zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech miize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychlé I¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc, i kdyz Slo jen
o velmi malé mnozstvi, a vezmeéte pfibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlidce, obrat’te se na lékaie znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize

naptiklad kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA,
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista,

kam byla injekce podana, zvlasté pokud je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V pribehu bezpecnostnich a klinickych studii byl v mist€ injekéniho podéani velmi Casto
pozorovan mirny otok do 1 cm. Tyto otoky se obvykle vstiebaji béhem 14 az 21 dni.

Ve spontannich farmakovigilanénich hlasenich byly ve velmi vzacnych pfipadech pozorovany
hypersensitivni reakce. V takovém ptipad¢ je nutné neprodlené zahéjit ptimctenou 1écbu
(naptiklad adrenalinem).

Cetnost nezadoucich G&inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)
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- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- vzacné (uvicenez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pouzivani v pribéhu biezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti.
Interakce s ostatnimi veterinarnimi produkty

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Davkovani a zptisob podavani
Intramuskularni podéni.

Pted pouzitim lahvic¢ku fadné protiepat.
Sttikacky a jehly musi byt pfed pouZzitim sterilni. Injekci aplikujte v misté€ Cisté a suché kize a
dodrZzujte veskerd opatieni proti kontaminaci.

Maji byt ptijata ptfisna opatfeni zabranujici kontaminaci vakciny. Pro snizeni poctu propichnuti
zatky se doporucuje pouziti viceddvkové sttikacky. Po prvnim propichnuti zatky mtize byt
vakcina pouzita jesté jednou v prubéhu nasledujicich 28 dnti a poté ihned zlikvidovana.

Davkovani:

Aplikujte jednu davku 2ml pro zvite.

Doporucuje se injekci aplikovat do postranni casti krku.

Pti kazdé gravidité v obdobi mezi 12 - 3 tydny pied ocekavanym otelenim by méla byt kazdé
btezi krave aplikovéna jedna injekce ptipravku.

Krmeni kolostrem:

Ochrana telat zavisi na fyzické pritomnosti kolostralnich protilatek (pochazejicich od
vakcinovanych krav) v zazivacim traktu telat béhem prvnich 2 - 3 tydnl Zzivota, dokud si
nevytvoti vlastni imunitu. Ma-li byt dosazeno co mozna nejvyssi u€innosti vakcinace, je nezbytné
zajistit telatiim dostate¢ny piisun kolostra po celé toto obdobi.

Kazdé tele musi dostat adekvatni mnozstvi kolostra od vakcinované matky do 6 hodin po
narozeni. Sajici telata pokracuji v pfijimani protilatek pfirozen€ sanim od vakcinovanych krav.
Ve stadech dojnic pro produkci mléka by mélo byt sbirano kolostrum/mléko vakcinovanych krav
z prvnich 6 - 8 dojeni. Kolostrum je mozné skladovat pii teplotach pod 20 °C, je ovSem tieba je
spotfebovat co mozna nejdiive, protoze hladiny imunoglobulinu po 28 dennim skladovani mohou
klesnout az o 50%. Tam, kde je to mozné, se doporucuje skladovat kolostrum pfi teploté 4°C.
Telata by m¢la byt krmena timto nasbiranym kolostrem v mnozstvi 2,5 az 3,5 litru denné (podle
velikosti zvitete), a to béhem prvnich dvou tydnti Zivota.

Nejlepsich vysledkti bude dosaZeno pti uplatnéni strategie vakcinace vSech krav ve stade. Timto
zpusobem je zajistén minimalni stupen infekce u telat a také minimalni mira vyluovani virt.
Celkové riziko vzplanuti choroby na farmé je tak udrzovano na co nejnizsi tirovni.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti intramuskulérni injekci davky, ne vétsi nez dvojndsobek doporucené davky, se neobjevi

wevr

Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové a inaktivované bakterialni vakciny pro skot
ATC vetkod: QI02ALO01

Vakcina obsahuje rotavirus ze skupiny A (sérotyp G6P5), koronavirus a Escherichia coli

F5(K99) fimbriovy antigen. Tyto slozky jsou inaktivované a doplnéné mineralnim olejem a
hydroxidem hlinitym.

Vakcina slouzi ke stimulaci aktivni imunity, ktera ma poskytnout pasivni imunitu mlad’atim vaci
aktivnim latkéam.

Pasivni ochrana ptfed vSemi aktivnimi latkami zacCinad po zahajeni krmeni kolostrem. U telat
krmenych uméle (nasbiranym kolostrem) bude ochrana pokracovat az do ukonceni krmeni
kolostrem. U pfirozené sajicich telat bude ochrana pied rotavirem pietrvavat nejméné 7 dnti a
proti koronaviru nejméné 14 dnd.

FARMAKOLOGICKE UDAJE

Pomocné latky

Lehky mineralni olej (emulzifikator)

Hydroxid hlinity

Thiomersal
Formaldehyd

Thiosulfat sodny

Chlorid sodny

Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.Obsah injek¢ni lahvicky by se nemél

pouzivat déle nez 28 dni po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

Po propichnuti zatky a prvnim pouziti uchovavejte ve svislé poloze a chlazené (2-8°C) az do nasledujici
vakcinace.
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Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna injekéni lahvicka typ 1. s 2 ml, 10 ml, 40 ml anebo 100 ml , uzaviena halobutylovou

gumovou zatkou a hlinikovym vickem.
PET (polyethylen-tereftalatova) injekcni lahvicka s 10 ml, 40 ml anebo 100 ml, uzaviena
halobutylovou anebo nitril-chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka).

Kartonova krabicka s 1 x 10 ml (5 davek).
Kartonova krabicka s 1 x 40 ml (20 davek).
Kartonova krabicka s 1 x 100 ml (50 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro likvidaci nespotiebovaného piipravku nebo odpadového materialu

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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