B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938 Burgwedel

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydta

DK: Bovilis Rotavec Corona Vet.

FI: Bovilis Rotavec Corona vet.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany rotawirus bydta, szczep UK-Compton, serotyp G6 P5 > 874 U!

Inaktywowany koronawirus bydta, szczep Mebus > 340 U?
E. coli szczep CN7985, serotyp O101:K99:F41 > 560 U3
! Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA BRV

2 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BCV
3 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA E. coli F5 (K99)

Adiuwanty:

Lekki olej mineralny / emulsyfikator 1,40 ml

Glinu wodorotlenek 2,45 -3,32 mg
Substancje pomocnicze:

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

Biatawa emulsja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
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Do czynnego uodparniania ci¢zarnych krow i jatowek w celu wytworzenia przeciwcial przeciw
antygenom adhezyn F5 (K99) i F41 E. coli oraz rotawirusowi i koronawirusowi. U cielat pojonych
siarg od szczepionych krow w ciggu 2 - 4 tygodni po porodzie przeciwciata powoduja:

- zmniejszenie nasilenia biegunek powodowanych przez E. coli F5 (K99) i F41,

- zmniejszenie czestosci biegunek powodowanych przez rotawirus,

- obnizenie siewstwa wirusow u cielat zakazonych rotawirusem lub koronawirusem.

Czas powstania odporno$ci:  odporno$¢ bierna przeciw wszystkim antygenom zawartym w
szczepionce ciele nabywa od momentu spozycia siary.

Czas trwania odpornosci: u cielat pojonych sztucznie siarg, odpornos¢ utrzymuje si¢ przez caty
okres pojenia. U cielat ssacych naturalnie ochrona przed rotawirusami
utrzymuje si¢, co najmniej przez 7 dni, a przed koronawirusami co
najmniej 14 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach bezpieczenstwa i badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano w miejscu iniekcji
migkki obrzek uniesiony do 1 cm. Obrzgki te zwykle podlegaja resorpcji w ciggu 14 - 21 dni.

W spontanicznych raportach z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii bardzo rzadko obserwowano
wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie podajac na przyktad adrenaling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (ciezarne krowy i jatowki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Podawanie:

Podac¢ jedng dawke 2 ml kazdemu zwierzeciu.

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest boczna strona karku. Szczepionke podawac jednorazowo w
czasie kazdej cigzy pomiedzy 12 a 3 tygodniem przed spodziewanym wycieleniem.

Pojenie siara:

Ochrona cielgt zalezy od obecnosci przeciwciat siarowych (od szczepionych kréw)
w przewodzie pokarmowym w ciggu 2 - 3 tygodni zycia cielagt do chwili wytworzenia ich wiasne;j
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odpornosci. Dlatego tez, w celu maksymalizacji skutecznosci szczepienia, istotne jest zapewnienie
wlasciwego pojenia siarg przez caty ten okres zycia cielat. Wszystkie cielgta powinny otrzymac
wlasciwa siar¢ od szczepionych krow w ciggu pierwszych 6 godzin zycia. Cielgta ssgce otrzymuja
odpowiednig siar¢ poprzez naturalne karmienie przez szczepione krowy.

W stadach krow mlecznych siarg/mleko pochodzace z pierwszych 6 - 8 udojéw od szczepionych
kréw nalezy miesza¢ ze soba. Tak przygotowana siara moze by¢ przechowywana w temperaturze
ponizej 20 °C, ale powinna by¢ wykorzystana tak szybko, jak to mozliwe, poniewaz przy
przechowywaniu siary przez 28 dni poziom immunoglobulin moze spas¢ o 50%.

Tam, gdzie jest to mozliwe, zalecane jest przechowywanie w temperaturze 4 °C. Cielgta powinny by¢
pojone siarg mieszang w ilo$ci 2,5 - 3,5 litra na dzien (zgodnie z masg ciata) przez pierwsze

2 tygodnie zycia.

Optymalne wyniki uzyskuje si¢, kiedy cate stado krow poddaje si¢ szczepieniu. Zapewnia to
zminimalizowanie liczby zakazen cielat i w konsekwencji redukcje siewstwa wirusa, co powoduje
obnizenie ilo$ci zachorowan w stadzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed zastosowaniem.
Igty i strzykawki powinny by¢ wysterylizowane przed uzyciem, a zastrzyk podany w sucha, czysta
okolice skory przy zachowaniu srodkdéw ostroznosci zapobiegajacych zanieczyszczeniu.

Nalezy podjac $ciste srodki ostroznosci zapobiegajace zanieczyszczeniu szczepionki. Zaleca sig
uzycie strzykawki wielodawkowej, aby unikna¢ nadmiernego przektuwania korka. Po pierwszym
otwarciu fiolki mozna ja uzy¢ jednokrotnie w ciagu kolejnych 28 dni, a nastepnie wyrzuci¢
natychmiast po tym uzyciu.

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty waznosci, ktora jest podana
na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Zawarto$¢ fiolki nie powinna by¢ uzywana po 28 dniach od pierwszego otworzenia.

Po przektuciu i pierwszym uzyciu przechowywac w pozycji pionowej w warunkach chtodniczych (2 -
8 °C) do momentu kolejnego szczepienia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
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przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i zabrac ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania domigsniowego dawki nie przekraczajacej dwukrotnie zalecanej,
reakcje nie sa powazniejsze niz w przypadku podania dawki pojedyncze;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

25/09/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace:

- 10 fiolek szklanych 2 ml (10 x 1 dawka).

- 1 szklang lub plastikowg fiolke 10 ml (5 dawek).

- 1 szklang lub plastikowg fiolkg 40 ml (20 dawek).
- 1 szklang lub plastikowg fiolkg 100 ml (50 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Biegunka u cielat jest ztozonym schorzeniem, w ktorym E. coli, rotawirusy i koronawirusy sa trzema
najwazniejszymi czynnikami wywotujacymi chorobg w pierwszych kilku tygodniach zycia.

Podanie szczepionki pomaga w ochronie przed wystapieniem choroby powodowanej przez E. coli,
rotawirusy i koronawirusy, jesli sg one jedynymi czynnikami etiologicznymi. Obecnos¢ kazdego z
patogenow mozna potwierdzi¢ badaniem laboratoryjnym probek §wiezego katu (nie wymazow)
pobranych bezposrednio od cielat przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia. Poniewaz poziom
ochrony biernej powstajacej w wyniku szczepienia nie jest catkowity, zakazenia rotawirusami i
koronawirusami moga wystepowac u cielat od szczepionych matek — ale ciele bedzie chronione w
czasie tworzenia przez nie wlasnej odpornosci czynnej przeciw tym wirusom.

Antygeny F5 (K99) i F41 umozliwiajg E. coli przylaczenie do $ciany jelita cielat, gdzie bakterie
szybko si¢ namnazajg oraz produkuja toksyny wywotujace biegunke, szczegolnie w pierwszych kilku
dniach zycia. Specyficzne przeciwciata zapobiegaja przylaczaniu E. coli do $ciany jelit i chronig w ten
sposob przed wywolaniem choroby. Antygen E. coli w szczepionce Bovilis Rotavec Corona
powoduje wytworzenie przeciwciat w siarze i w mleku.
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