PAKKAUSSELOSTE
Bovilis Rotavec Corona vet. inje ktioneste, emulsio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5,

D-30938, Burgwedel

Saksa

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis Rotavec Corona vet. injektioneste, emulsio naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu naudan rotavirus, > 874 U!
kanta UK-Compton,

serotyyppi G6 P5

Inaktivoitu naudan koronavirus, > 340 U?
kanta Mebus

E. coli kanta CN7985, serotyyppi > 560 U?
0O101:K99:F41

' Yksikko madritetty BRV ELISA-tehotestilla
2 Yksikko maaritetty BCV ELISA-tehotestilld
3 Yksikko méaritetty E.coli F5 (K99) ELISA-tehotestilld

Adjuvantit:
Mineraalidlly, kevyt / emulgointiaine 1,40 ml
Aluminihydroksidi 2,45-3,32 mg



Apuaineet:
Tiomersaali 0,032-0,069 mg
Formaldehydi <0,34 mg

Luonnonvalkoinen emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

Tiineiden lehmien ja hiehojen aktiiviseen immunisointiin vasta-aineiden muodostumiseksi E. coli
adhesiineja F5 (K99) ja F41, rotavirusta ja koronavirusta vastaan. Kun vasikka saa ternimaitoa
rokotetusta lehméstd ensimmadisten 2—4 elinvikon ajan, on ndiden vasta-aineiden todettu:

- vahentdvian E. coli F5 (K99) ja F41 aiheuttaman ripulin vakavuutta

- vihentdvén rotavirusripulin esiintyvyytta

- vihentdvin viruksen erittymistd vasikoista, joilla on rotavirus- tai koronavirustartunta.

Immuniteetin kehittyminen: passiivinen suoja edelld mainittuja komponentteja vastaan alkaa
ternimaitoruokinnan aloituksesta.

Immuniteetin kesto: Vasikoilla, joita ruokitaan ternimaitosekoituksella, suoja kestidi kunnes
ternimaitoruokinta lopetetaan. Vasikoilla, jotka saavat luontaisesti imed maitoa lehmésti, suoja
rotavirusta vastaan kestid vahintdan 7 vuorokautta ja koronavirusta vastaan vahintdin 14 vuorokautta.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Klinisissé ja turvallisuustutkimuksissa havaittin hyvin yleisesti pehmedé, enintdén 1 cm levyisté
turvotusta mjektion antopaikassa. Namé turvotukset yleensd laskivat 14-21 vuorokauden kuluessa.
Spontaaneissa haittavaikutusraporteissa havaittin hyvin harvinaisissa tapauksissa
yliherkkyysreaktioita. Tillaisissa tapauksissa tulee antaa asianmukaista hoitoa, kuten adrenaliinia,
Viipymaétta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (tiineet lehmét ja hiehot).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Pistetdédn lihakseen.




Annostus:

Pisté yksi annos (2 ml) eldintd kohti lihakseen. Suositeltu pistospaikka on kaulan alueen lihakset.
Annetaan yksi annos per tiineys 12—3 vilkkkoa ennen odotettua poikimista.

Ternimaitoruokinta:

Vasikoiden saama suoja riippuu siitd, kuinka paljon (rokotetuista lehmisté saatuja) vasta-aineita on
vasikan suolessa ensimmaéisten 2—3 elinviikkkojen aikana, kunnes vasikan oma vastustuskyky kehittyy.
Riittdva ternimaitoruokinta on olennaista koko jakson ajan rokotteen tehon maksimoimiseksi.
Kaikkien vasikoiden tulee saada riittdvasti ternimaitoa emiltdén 6 tunnin sisilld syntymasta.
Rokotetusta lehméstd maitoa imevit vasikat saavat riittdvésti ternimaitoa luonnollisesti.
Lypsykarjasta, 68 ensimmaisestd rokotettujen lehmien lypsystd saatu ternimaito/maito tulee yhdistaa.
Ternimaito voidaan sdilyttdd alle 20 °C, mutta se tulee kdyttda niin pian kuin mahdollista, silli
immunoglobuliinipitoisuudet voivat pieneti jopa puoleen 28 vuorokauden sdilytyksen aikana.
Sailytystd 4 °C:ssa suositellaan, jos mahdollista. Vasikoille tulee antaa titd sekoitusta 2,5-3,5 litraa
paivdssd (ruumiinpainosta riippuen) ensimmaéisten kahden elinvikkon ajan.

Paras tulos saavutetaan, kun karjan kaikki lehmét rokotetaan. Tama varmistaa, ettd infektion
vaikeusaste ja viruseritys vasikoista pysyy vihdiseni ja tilan infektiopaine pienena.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttod.
Ruiskujen ja neulojen tulee olla steriilejd ja injektio annetaan puhtaalle kuivalle iholle vélttden
rokotteen kontaminoitumista.

Tiukkoja varotoimenpiteitd tulee noudattaa rokotteen kontaminaation vélttimiseksi. Moniannosruiskun
kéayttod suositellaan, jotta injektiopulloa ei lavistetd turhan monta kertaa. Kun injektiopullon
kumitulppa on kerran lavistetty, rokotetta voi kidyttda vield toisen kerran 28 vuorokauden aikana,
minkd jilkeen rokote tulee havittas.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Siilytd valolta suojassa.

Ali kiytd titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Injektiopullon sisdltéd ei pidd kdyttdd, kun kumitulpan ensimméisesti lavistimisestd on kulunut yli 28
vuorokautta.

Injektiopullon kumitulpan vistamisen jilkeen séilytd pystyasennossa jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

seuraavaa rokotuskertaa varten.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimid.




Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjille:

Téama eldiinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnillistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa ijisoit itseesi titi eldinlddkevalmistetta, sinun on viipyméttd otettava yhteyttd
ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni miard. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd
ladkariin.

Laakarille:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidliyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni mddrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomid, erityisesti jos kysymyksessi on
sormen pehmed osa tai jénne.

Timeys:
Voidaan kéyttia tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystéd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa
on tehtidva tapauskohtaisesti.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Kaksinkertainen annos lihakseen annettuna ei aiheuttanut vakavampia haittavaikutuksia kuin mitd yksi
annos voi aiheuttaa.

Yhteensopimattomuudet:
Fi saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympdristén suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

8.9.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa:

10 lasista 2 mln injektiopulloa (10 x 1 annos).

Yksi lasinen tai muovinen 10 mln injektiopullo (5 annosta).
Yksi lasinen tai muovinen 40 mln injektiopullo (20 annosta).
Yksi lasinen tai muovinen 100 mln injektiopullo (50 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



Lisdtietoja tistid eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijjan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Puh: 010 2310 750

Vasikkaripuli on monitahoinen sairaus, jonka kolme yleisintd aiheuttajaa ovat rotavirus, koronavirus ja
E.coli -bakteeri vasikan ensimméisten elinviikkojen aikana. Rokote auttaa antamaan suojan
rotaviruksen, koronaviruksen ja E.coli -bakteerin aiheuttamia sairauksia vastaan silloin, kun nima
komponentit ovat ainoita etiologisia taudin aiheuttajia. Taudinaiheuttajien lisnédolo voidaan varmistaa
laboratoriokokein tuoreesta lantandytteestd (ei pyyhkdisynéytteestd), joka on otettu suoraan vasikasta
ennen minkddn lAdkkeen antoa. Rokotteen antama passiivinen suoja ei ole absoluttinen (koronavirus
ja rotavirusinfektioita voi esiintyd vasikoilla, joiden emét on rokotettu), mutta rokotesuoja sdilyy, kun
vasikan oma vastustuskyky vahitellen kehittyy. F5 (K99) ja F41 antigeenit mahdollistavat E.colin
kiinnittymisen vasikan suolen pintaan, jossa se nopeasti moninkertaistuu ja tuottaa ripulia aiheuttavia
toksiineja, yleensd muutamien ensimméisten elinpdivien aikana. Erityiset vasta-aineet voivat estia
E.colin kiinnittymisen suoleen ja tdmén aiheuttamat sairauden oireet. Bovilis Rotavec Corona -
rokotteen siséltimé E.coli antigeeni edistdd vasta-aineiden muodostumista ternimaitoon ja maitoon.



BIPACKSEDEL
Bovilis Rotavec Corona vet., injektionsvitska, e mulsion for notkre atur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938 Burgwedel

Tyskland

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Rotavec Corona vet. injektionsvitska, emulsion for notkreatur

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser

Bovint rotavirus, inaktiverad, stam UK-Compton, >874 U!
serotyp G6 P5

Bovint coronavirus, inaktiverad, stam Mebus >340 U?
E. coli stam CN7985, serotyp O101:K99:F41 >560 U3

! Enheter bestimt i BRV potenstest ELISA
2 Enheter bestamt i BCV potenstest ELISA
3 Enheter bestimt i E. coli F5 (K99) potenstest ELISA

Adjuvans
Lattflytande mineralolja / emulgator 1,40 ml

Aluminiumhydroxid 2,45 -332 mg

Hjdlpdmnen
Tiomersal 0,032 — 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg



Benvit emulsion.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av driktiga kor och kvigor for att framkalla antikroppar mot E. coli adhesin F5
(K99) och F41 antigen, rotavirus och coronavirus. Nar kalvar utfodras med kolostrum fran vaccinerade
kor under de forsta tva till fyra levnadsveckorna, har dessa antikroppar demonstrerat en:

- reducering av svarighetsgraden av diarré orsakad av E. coli F5 (K99) och F41

- reducering av incidensen diarré orsakade av rotavirus

- reducering av virusutsondring fran kalvar infekterade med rotavirus eller coronavirus.

Start av immunitet: Passivt skydd mot alla aktiva substanser fas nér utfodring med kolostrum pabdrjas.
Duration av immunitet: Hos kalvar artificiellt uppfoédda med poolad” kolostrum, kvarstar skyddet tills
utfodringen med kolostrum upphér. Hos naturligt diande kalvar kvarstar skydd mot rotavirus i
atminstone 7 dagar och mot coronavirus i dtminstone 14 dagar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket vanliga fall observerades en mjuk svullnad, upp till 1 cm, pd injektionsstéllet under
sékerhetsstudier och kliniska studier. Dessa svullnader resorberas vanligen inom 14-21 dagar.
Hypersensitivitetsreaktioner observerades i mycket séllsynta fall i spontana biverkningsrapporter. Vid
sddana fall ska lamplig behandling, s& som adrenalin, séttas in direkt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kor och kvigor)


http://www.lakemedelsverket.se/

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulir anvindning:

Administrering:
Administrera en enkeldos om 2 ml per djur. Rekommenderad injektionsplats 4r pa sidan av halsen.
En engéngsinjektion ska ges under dréktigheten mellan 12 och 3 veckor fore berdknad kalvning.

Utfodring med kolostrum: Skydd av kalvarna beror pa den fysiska ndrvaron av kolostrumantikroppar
(fran vaccinerade kor) i tarmen under de forsta 2—3 levnadsveckorna tills kalvarna har utvecklat en
egen immunitet. Darfor dr det visentligt att forsdkra sig om en adekvat utfodring med kolostrum under
hela denna period for att maximera effekten av vaccinationen. Alla kalvar méste erhélla adekvat
kolostrum fran sin moder inom 6 timmar efter fodelsen. Diande kalvar kommer kontinuerligt att
erhalla adekvat kolostrum naturligt genom att dia vaccinerade kor.

I mjolkkobeséttningar ska kolostrum/mjolk fran de forsta 6—8 mjolkningarna fran vaccinerade kor
”poolas”. Denna kolostrum kan forvaras under 20 °C, men ska anvindas sa snart som mojligt,
eftersom nivan av immunoglobuliner kan sjunka till 50% efter forvaring i 28 dagar. Nar det 4r majligt
rekommenderas forvaring vid 4 °C. Kalvarna ska utfodras med 2,5 till 3,5 liter per dag (efter
kroppsstorlek) av denna kolostrum under de forsta 2 levnadsveckorna.

Optimalt resultat erhalls om vaccinationspolicyn omfattar alla kor i beséttningen. Detta kommer att
sakerhetsstélla att infektionsnivan och foljande virusutsondring hos kalvarna halls pa ett minimum och
foljden blir att det generella smittrycket i besdttningen minimeras.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas vil fore anvandning. Sprutor och kanyler ska steriliseras fore anvindning och injektionen
ska ske pa enren och torr hudyta for att undvika risk for fororening.

Strikta forsiktighetsatgirder ska vidtas for att skydda vaccinet mot kontaminering. For att undvika allt
for manga brytningar av forslutningen sd rekommenderas en flerdosspruta. Nér en flaska bryts forsta
gangen kan den anvindas dnnu en géng under de kommande 28 dygnen och ska sedan omgéende
kasseras.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta veterindirmedicinska likemedel efter utgangsdatumet pa ctiketten.
Hallbarhet efter 6ppnande: 28 dygn.

Efter 6ppnande och forsta anvéndning: Forvaras uppritt och kallt (2 °C—8°C) tills nésta
vaccinationstillfélle.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)



Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Till anvandaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan
leda till svar smérta och svullnad, sérskilt om produkten mjiceras i enled eller i ett finger. I séllsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt likare - 4ven om endast en véldigt liten
méngd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smértan kvarstér i mer &n 12 timmar efter likarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehaller mineralolia. Aven om smi méngder injicerats, kan en
oavsiktlig mjektion med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och dventill forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kriavs och
det kan bli nddvéndigt med incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Driktighet:
Kan anvéndas under dréktighet.

Andra likemedel och Bovilis Rotavec Corona vet.:

Data avseende sékerhet och effekt da detta vaccin anvénds tillsammans med nagot annat
veterindrmedicinskt likemedel saknas.

Beslut om anvindning av detta vaccin fore eller efter andra veterindrmedicinska likemedel ska tas i
varje enskilt fall

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):
Vid administrering av en intramuskulir injektion upp till dubbla rekommenderade dosen, blir
reaktionerna inte virre dn efter en engangsinjektion.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte produkten med andra veterinirmedicinska likemedel.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG__ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

8.9.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med:

10 glasflaskor om 2 ml (10x1 doser)

1 glas- eller plastflaska om 10 ml (5 doser)

1 glas- eller plastflaska om 40 ml (20 doser)
1 glas- eller plastflaska om 100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Kalvdiarré ar en komplex sjukdom dér rotavirus, coronavirus och E. coli ir tre av de viktigaste agens
som orsakar diarré hos kalvar de forsta levnadsveckorna. Vaccinet hjdlper till att skydda mot sjukdom
orsakad av rotavirus, coronavirus och E. coli ndr dessa dr de enda etiologiska agens. Ndrvaro av varje
enskilt agens kan konfirmeras genom laboratorieundersokning av farsk feces (inte svabbprov) som tas
fran kalvarna innan nagon behandling satts in. Eftersom nivan av det passiva skyddet inducerat genom
vaccination inte ar absolut, kan coronavirus och rotavirusinfektioner forekomma hos kalvar efter
vaccinerade modrar — men nér kalvarna utvecklar sin egen aktiva immunrespons mot dessa virus
kommer skydd att utvecklas.

F5 (K99) och F41 antigener mojliggoér for E. coli att fasta vid kalvarnas tarm dér bakterier forokar sig
snabbt och producerar toxiner som leder till diarré, speciellt under de forsta levnadsdagarna. Specifika
antikroppar kan inhibera E. coli att fastna pa tarmvéaggen och ddrmed forhindra deras mojlighet att
orsaka sjukdom. FE. coli F5 (K99) antigen i Bovilis Rotavec Corona vet. gynnar produktionen av
antikroppar i kolostrum och mj6lk.
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