1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rococlos vet. injektioneste, emulsio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltda:
Vaikuttavat aineet:

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

Escherichia coli, serotyyppi O149:K88 (F4ac), inaktivoitu RP>1"

Escherichia coli, serotyyppi O101:K99 (F5 ja F41), inaktivoitu RP > 1" (F5), RP > 1" (F41)
Escherichia coli, serotyyppi K85:987P (F6), naktivoitu RP>1"

Clostridium perfringens, tyyppi C, p-toksoidi RP>1"""

F = fimbrian adhesiini

*  RP = suhteellinen teho (ELISA) verrattuna viiteseerumiin, joka on saatu kohde-eldnlajilla tehdyn
altistuskokeen lidpdisseelld rokote-erdlld rokotetuilta hiirilta.

**  Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) edellyttimi luettelon pienin arvo tiyttdd tehokkuusvaatimuksen
>201IU.

Adjuvantti:

Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

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

Natriumvetyfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji
Sika (tiineet ensikot ja emakot)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisaatio tiineiden ensikoiden ja emakoiden aktiivisen
immunisaation avulla, joka vihentda:
- fimbrian adhesiineja F4ac, F5, F6 ja F41 ilmentivien E. coli -kantojen aiheuttamia klinisid
oireita (ripuli ensimméisind elinpdivind) ja kuolleisuutta
- sian rotaviruksen aiheuttamia kliinisid oireita (ripuli ensimmaéisind elinpdivind, oksentelu ja
ruokahaluttomuus)
- P-toksiineja ilmentdvan Clostridium perfringens -bakteerin aiheuttamia kliinisid oireita (ripuli
ensimmdisind 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 kédyttdaiheissa seuraavasti:

E. coli -kannat: 12 tunnin sisélld syntymaista.
Rotavirus: 5. elinpéivana.
Clostridium perfringens tyyppi C, B-toksoidi: 2. elinpdivana.

Immuniteetin kesto:
Altistuskokeiden perusteella osoitettu: 3 viikkoa.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.

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

syntymasta.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Siat (tiineet ensikot ja emakot):

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén  nousu!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Yleinen Injektiokohdan turvotus?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

'Lievd ruumiinlimmén nousu (yksittdisilld eldimilld havaittu nousu enintdén 0,7 °C, kesto enintdin
4 vuorokautta rokotuksesta).

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset lihetetddn micluiten eldinlddkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjeste Iman
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Kaytetddn tineyden aikana kohdassa 3.9 kuvatun rokotusohjelman mukaisesti.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinldédkkeiden kanssa eiole tietoa. Tastd
syystd pditds rokotteen kédytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlifkkeiden antoa on tehtdvd
tapauskohtaisesti.

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

Anna rokotteen limmetd n. 15-25 °Clampétilaan ennen kédyttod ja ravista sitd hyvin ennen antoa. Kayti
steriilid injektioneulaa ja ruiskuja. Anna rokote aseptisesti kisitellylle, puhtaalle ja kuivalle ihoalueelle.

Tineet ensikot ja emakot

Perusrokotus — kaksi annosta kahden vilkkon vélein:

- 1. annos neljd vikkkoa ennen odotettua porsimista
- 2. annos kaksi vikkkoa ennen odotettua porsimista

Uusintarokotus
- seuraavien timeyksien aikana: 1 annos kaksi viikkoa ennen odotettua porsimista

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat
Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QI09AL09

Rokote siséltdd inaktivoitua seroryhmdn A sian rotavirusta, imevdisille porsaille patogeenisten
inaktivoitujen  enterotoksigeenisten E. coli -kantojen valikoituja serovaareja, joissa ilmenee
fimbriaalisia adhesiineja Fdac, F5, F41 ja F6 sekd Clostridium perfringens -bakteerin tyypin C
B-toksoidia (sensulato) (tuottaa a-, B;- ja B,-toksiineja).

Tiineiden emakoiden ja ensikoiden rokottaminen stimuloi neutraloivien vasta-aineiden tuotannon ylla
mainittujen antigeenisid aineita vastaan. Nadmai vasta-aineet siirtyvit imetyksessd ternimaidon ja maidon
kautta porsaisiin ja antavat passiivisen immuniteetin kolibasilloosia, akuuttia nekroottista enteraalista
klostridien aiheuttamaa infektiota ja rotavirustautia vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldmlidikkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Rokote on pakattu:

- lasisiin injektiopulloihin:

hydrolyyttinen tyyppi I: 10 mln injektiopullot, joissa on 10 ml valmistetta (5 annosta)

hydrolyyttinen tyyppi II: 50 mln injektiopullot, joissa on 50 ml valmistetta (25 annosta)
100 mln injektiopullot, joissa on 100 ml valmistetta (50 annosta)

- muovisin (HDPE) injektiopulloihin:
60 mln injektiopullot, joissa on 50 ml valmistetta (25 annosta)
120 mln injektiopullot, joissa on 100 ml valmistetta (50 annosta)
250 mln injektiopullot, joissa on 250 ml valmistetta (125 annosta)

Kaikki edelld mamitut ijektiopullot on suljettu injektioneulalla Ilapdistavélld klooributyylikumitulpalla
ja alumiinisuojuksella tai auki napsautettavalla alumiinikorkilla ja pakattu pahvi- tai muovikoteloon.

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.

5.5 CErityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliiikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kéiytOstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessd kaytetddn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjda sekd kyseessd olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bioveta, a. s.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42363



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispadivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.04.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rococlos vet., injektionsvitska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

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

Escherichia coli, serotyp O149:K88 (F4ac), inaktiverat 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 = fimbrieadhesin

*  RP = Relativ potens (ELISA), jimfort med referensserum erhéllet efter vaccination av moss med
vaccinsats som godkénts efter challengetest pé indikerat djurslag.
**  Léagsta angivna virdet 6verensstimmer med potens > 20 IE som krévs 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 sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd max. 1 mg
Natriumhydrogenfosfatdodekahydrat

Kaliumdivitefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Vit oljig vétska med sediment som &r litt att skaka upp.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (dréktiga gyltor och suggor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For passiv immunisering av nyfodda spaddgrisar genom aktiv immunisering av dréktiga gyltor och
suggor for att minska:
- Kiliniska 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
- Kiiniska tecken (neonatal diarré, enterit) och dodlighet orsakad av beta-toxin (uttryckt av
Clostridium perfringens)



Immunitetens inséttande:

Passiv immunitet borjar nér spiadgrisarna diar och &r beroende av att spadgrisarna far i sig tillrdckligt
med rdmjolk och mjolk fran vaccinerade mddrar efter fodseln.

Skydd hos spddgrisarna for indikationerna ovan visades for:

E. coli stammar: nom 12 timmar efter fodsen.

Rotavirus: vid 5 dagars dlder.

Clostridium perfringens, typ C, beta-toxoid: vid 2 dagars alder.

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

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

]f?dzts S]ﬁ_sw intaget av ramjolk for varje spadgris ikullen ska ske inom de forsta 6-8 timmarna efter

3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (dréktiga gyltor, suggor):

Mycket vanliga Forhojd temperatur!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet 2

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet:

Att anvandas under driktighet enligt vaccinationsschemat beskrivet i avsnitt 3.9.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Vaccindos: 2ml
Administreringsvag: Intramuskulir anvindning
Administrera i nackmusklerna bakom orat (paraurikulirt omrade).

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

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 forvintad fodsel

Revaccination
- under efterfoljande driktigheter: administrering av en dos 2 veckor fore forvintad fodsel

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgérder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QI09AL09

Vaccinet innehdller inaktiverat porcint rotavirus, serogrupp A, utvalda serovarer av inaktiverade
enterotoxinbildande E. coli-stammar, patogena for diande spddgrisar, innehdllande F4ac, F5, F41 och
F6 fimbrieadhesiner och dven beta-toxoid (sensulato) Clostridiumperfiingens,typ C (producerar o.- och
Bl-, Bz-tOXin).

Vaccination av drédktiga suggor och gyltor stimulerar produktionen av neutraliserande antikroppar mot
de antigenkomponenter som listas ovan. Dessa antikroppar dverfors under diandet via ramjolk och mjolk



till spadgrisarna for att ge passiv immunitet mot kolibacillos, akut nekrotisk enteral clostridial infektion
och sjukdom orsakad av rotavirus.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet fylls 1:

- injektionsflaskor av glas:

hydrolytisk klass I: 10 ml injektionsflaska med 10 ml innehall (5 doser)

hydrolytisk klass II: 50 ml njektionsflaska med 50 ml innehall (25 doser)
100 ml injektionsflaska med 100 ml innehall (50 doser)

- injektionsflaskor av plast (HDPE): 60 ml injektionsflaska med 50 ml innehall (25 doser)
120 ml injektionsflaska med 100 ml innehall (50 doser)
250 ml injektionsflaska med 250 ml innehall (125 doser)

Alla typer av injektionsflaskor dr forslutna med injicerbar gummipropp av klorobutyl, och forseglade
med lock av aluminium eller sndpp-lock och forpackade i en lada av kartong eller plast.

Likemedlet finns 1 foljande forpackningsstorlekar:

Kartong:

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 % 5 doser (10 x 10 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bioveta, a. s.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42363
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: <{DD/MM/AAAA><{DD ménad AAAA}.>

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.04.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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