PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Rococlos vet. injektioneste, emulsio

2. Koostumus

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Sian rotavirus, seroryhmi A, kanta OSU 6, inaktivoitu RP>1"

Escherichia coli, serotyyppi 0149:K88 (F4ac), inaktivoitu RP>1"

Escherichia coli, serotyyppi O101:K99 (F5 ja F41), inaktivoitu RP > 17 (F5), RP > 1* (F41)

Escherichia coli, serotyyppi K85:987P (F6), inaktivoitu RP>1"
Clostridium perfringens, tyyppi C, p-toksoidi RP>1"""
F = fimbrian adhesiini

*  RP = suhteellinen teho (ELISA) verrattuna viiteseerumiin, joka on saatu kohde-eldinlajilla tehdyn
altistuskokeen lidpdisseelld rokote-erédlld rokotetuilta hiirilté.

**  Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) edellyttima luettelon pienin arvo tayttda tehokkuusvaatimuksen
>201U.

Adjuvantti:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
laadulline n koostumus tarpeen eldinliikkeen annos telemiseksi oikein
Tiomersaali 0,2 mg
Formaldehydi enintddn 1 mg

Valkoinen, 6ljymdinen neste, jossa on helposti ravistettavaa sakkaa.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika (tiineet ensikot ja emakot)

4. Kiyttoaiheet

Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisaatio tineiden ensikoiden ja emakoiden aktiivisen
immunisaation avulla, joka vihentda:
- fimbrian adhesiineja F4ac, F5, F6 ja F41 ilmentdvien E. coli -kantojen aiheuttamia klinisia
oireita (ripuli ensimméisind elinpdivind) ja kuolleisuutta
- sian rotaviruksen aiheuttamia kliinisid oireita (ripuli ensimméisind elinpdivind, oksentelu ja
ruokahaluttomuus)
- P-toksiineja ilmentdvan Clostridium perfringens -bakteerin aiheuttamia kliinisid oireita (ripuli
ensimmiisind elinpdivind, enteriitti) ja kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen:
Passiivinen immuniteetti alkaa muodostua imevéisvaiheen aikana, kun porsaat saavat syntymanséa
jalkeen riittdvasti rokotetun emon ternimaitoa ja maitoa.



Vastasyntyneilld porsailla suoja on osoitettu ylld mainituissa kéyttdaiheissa seuraavasti:

E. coli -kannat: 12 tunnin sisdlld syntymésta.
Rotavirus: 5. elinpdivéna.
Clostridium perfringens tyyppi C, B-toksoidi: 2. elinpdivina.

Immuniteetin kesto:
Altistuskokeiden perusteella osoitettu: 3 viikkoa.
5.  Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.
Jokaisen pahnueen porsaan tulisi saada ternimaitoa ensimméiisen kerran 6-8 tunnin kuluessa

syntymésta.

Tineys:
Kaytetddn tineyden aikana kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” kuvatun

rokotusohjelman mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa eiole tietoa. Tastd
syystd pditds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtivd
tapauskohtaisesti.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Siat (tineet ensikot ja emakot):

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén nousu!
(> 1 eldn 10 hoidetusta eldimesti):

Yleinen Injektiokohdan turvotus?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

'Lievd ruumiinlimmon nousu (yksittdisilli eldimilli havaittu nousu enintdén 0,7 °C, kesto enintdan
4 vuorokautta rokotuksesta).

2 Lievd turvotus, jonka halkaisija on enintddn 10 mm ja joka hévidd viimeistddn kolmen vuorokauden
kuluessa rokotuksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lidke eiole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimilld tdméin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Rokoteannos: 2 ml
Antoreitti: lihakseen
Annetaan niskalihakseen korvan taakse (para-aurikulaariselle alueelle).

Tineet ensikot ja emakot

Perusrokotus — 2 annosta 2 vilkon vilein:

- 1. annos 4 vilkkkoa ennen odotettua porsimista
- 2. annos 2 viikkoa ennen odotettua porsimista

Uusintarokotus

- seuraavien timeyksien aikana: 1 annos 2 vilkkkoa ennen odotettua porsimista.

9.  Annostusohjeet

Anna rokotteen laimmeté n. 15-25 °Clampétilaan ennen kiyttda ja ravista sitd hyvin ennen antoa. Kyt
sterillid injektioneulaa ja ruiskuja. Anna rokote aseptisesti késitellylle, puhtaalle ja kuivalle ihoalueelle.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Sailytd ja kuljeta kylméasséa (2 °C — 8 °C).

Séilytd valolta suojassa.

Ali kdytd titd eliinkisketti viimeisen kiyttopdivimiidrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Vimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja ~ sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia  kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42363



Valmisteen pakkauskoot ovat seuraavat:
Pahvikotelo:

1 x 5 annosta (10 ml)

1 x 25 annosta (50 ml)

1 x 50 annosta (100 ml)

1 x 125 annosta (250 ml)

Muovikotelo:

10 x 5 annosta (10 x 10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéivamiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
14.05.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

TSekin tasavalta

Puh. 00420 517 318 911

Sahkoposti: reklamace@bioveta.cz

Lisdtietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29 C

254 67 Helsingborg

Ruotsi

Puh. +46 767 834 810

Sahkoposti: scan@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:reklamace@bioveta.cz
mailto:scan@salfarm.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Rococlos vet., injektionsvétska, emulsion

2. Sammans ittning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Porcint rotavirus, serogrupp A, stam OSU 6, inaktiverat RP>1"

Escherichia coli, serotyp O149:K88 (F4ac), maktiverat RP>1"

Escherichia coli, serotyp O101:K99 (F5 och F41), inaktiverat RP >1" (F5), RP > 1" (F41)
Escherichia coli, serotyp K85:987P (F6), inaktiverat RP>1"

Clostridium perfringens, typ C, beta-toxoid RP>1"""

F = fimbricadhesin

* RP = Relativ potens (ELISA), jimfort med referensserum erhallet efter vaccination av moss

med vaccinsats som godkénts efter challengetest pa indikerat djurslag.
**  Léagsta angivna virdet Overensstimmer med potens > 20 IE som krdvs enligt Ph. Eur.

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans éittning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehyd max. 1 mg

Vit oljig vétska med sediment som ér litt att skaka upp.

3. Djurslag

Svin (driktiga gyltor och suggor).

4. Anvindningsomriden

For passiv immunisering av nyfodda spiddgrisar genom aktiv immunisering av dréktiga gyltor och
suggor for att minska:
- Kliniska tecken (neonatal diarré) och dodlighet orsakad av E. coli-stammar som uttrycker
fimbrieadhesinerna F4ac, F5, F6 och F41
- Kiliniska tecken (neonatal diarré, krikningar och anorexi) orsakad av porcint rotavirus
- Kiliniska tecken (neonatal diarré, enterit) och dodlighet orsakad av beta-toxin (uttryckt av
Clostridium perfringens)

Immunitetens inséttande hos spadgrisar:
Passiv immunitet borjar nir spadgrisarna diar och dr beroende av att spadgrisarna far i sig tillrdckligt
med rdmjolk och mjolk fran vaccinerade modrar efter fodseln.



Skydd hos spéddgrisarna for indikationerna ovan visades for:

E. coli stammar: inom 12 timmar efter fodseln.
Rotavirus: vid 5 dagars alder.
Clostridium perfringens, typ C, beta-toxoid: vid 2 dagars alder.

Immunitetens varaktighet:
Visades baserat pa experimentell infektion: 3 veckors alder.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Det forsta intaget av ramjolk for varje spadgris i kullen ska ske mom de forsta 6-8 timmarna efter
fodsen.

Driktighet:

Att anvindas under driktighet enligt vaccinationsschemat beskrivet i avsnitt “Dosering for varje
djurslag, administreringssitt och administreringsvéagar”.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhetoch effektav detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med nagot
annat likemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel méste dér for
fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Bland inte med ndgot annat likemedel.

7 Biverkningar

Svin (driktiga gyltor och suggor):

Mycket vanliga Forhojd temperatur!

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

'Latt 6kning av kroppstemperatur (maximala hojning hos enskilda djur 0,7 °C, med en maximal duration
pé 4 dagar efter vaccinationen).
2Mild svullnad med en maximal diameter pd 10 mm, som kvarstar i max 3 dagar efter vaccinationen.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortldpande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvag(ar)

Vaccindos: 2ml
Administreringsvag: Intramuskulir anvandning.
Administrera i nackmusklerna bakom orat (paraurikulidrt omrade).

Driktiga gyltor och suggor

Grundvaccination — 2 administreringar av en dos med 2 veckors intervall:
- forsta dosen 4 veckor fore forvintad fodsel

- andra dosen 2 veckor fore forviantad fodsel

Revaccination

- under efterfoljande driaktigheter: administrering av en dos 2 veckor fore forviantad fodsel

9. Réad om korrekt adminis trering

Lat vaccinet virmas upp till ca 15-25 °C fore anvindning och skaka innehéllet noga fore administrering.
Anvind steril injektionsnal och spruta och administrera vaccinet pa ettomrade med aseptiskt behandlad,
ren och torr hud.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvdnd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen
i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa étgérder &r till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42363

Likemedlet finns i1 foljande forpackningsstorlekar:
Kartonglada:

1 x 5 doser (10 ml)

1 x 25 doser (50 ml)

1 x 50 doser (100 ml)

1 x 125 doser (250 ml)

Plastlada:

10 x 5 doser (10 x 10 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
14.05.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Tjeckien

Tel 00420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29 C

254 67 Helsingborg

Sverige

Tel. +46 767 834 810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning,


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:reklamace@bioveta.cz
mailto:scan@salfarm.com

