1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Rotavec Corona vet. injektioneste, emulsio naudalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoitu naudan rotavirus, kanta > 874 U!
UK-Compton, serotyyppi G6 P5

Inaktivoitu naudan koronavirus, > 340 U?
kanta Mebus

E. coli kanta CN'7985, serotyyppi > 560 U3
0101:K99:F41

! Yksikko madritetty BRV ELISA-tehotestilld
2 Yksikkdé madritetty BCV ELISA-tehotestilla
3 Yksikkd mééritetty E.coli F5 (K99) ELISA-tehotestilld

Adjuvantit:

Mineraalidljy, kevyt / emulgointiaine 1,40 ml
Alumiinihydroksidi 245-332 mg
Apuaineet:

Tiomersaali 0,032-0,069 mg
Formaldehydi <034 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio naudalle.
Luonnonvalkoinen emulsio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Nauta (tiineet lehmét ja hichot).

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

- véhentdvén E. coli F5 (K99) ja F41 aiheuttaman ripulin vakavuutta
- vihentdvén rotavirusripulin esiintyvyytta



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

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

Immuniteetin kesto: Vasikoilla, joita ruokitaan ternimaitosekoituksella, suoja kestééd kunnes
ternimaitoruokinta lopetetaan. Vasikoilla, jotka saavat luontaisesti imed maitoa lehmasti, suoja
rotavirusta vastaan kestda vahintdin 7 vuorokautta ja koronavirusta vastaan véhintdan 14 vuorokautta.
4.3. Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimid.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityistd huolellisuutta tulee noudattaa, ettd rokote pysyy puhtaana eikd kontaminoidu.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kayttajalle:

Tamai eldinlidkevalmiste 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 téitd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymétté otettava yhteyttd ladkariin,
vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni midrd. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen. Jos
kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkérintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytté ldakériin.

Ladkérille:

Tamai eldinlidkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni mééré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemdt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé ja turvallisuustutkimuksissa havaittiin hyvin yleisesti pehmedd, enintddn 1 cm levyista
turvotusta mjektion antopaikassa. Namé turvotukset yleensé laskivat 14-21 vuorokauden kuluessa.
Spontaaneissa haittavaikutusraporteissa havaittiin hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita.
Téllaisissa tapauksissa tulee antaa asianmukaista hoitoa, kuten adrenaliinia, viipymaétta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté)



- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Voidaan kéyttda tineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tastd syystd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Pistetddn lihakseen.

Ravista hyvin ennen kéyttd4. Ruiskujen ja neulojen tulee olla steriilejd ja njektio annetaan puhtaalle
kuivalle iholle vilttden rokotteen kontaminoitumista.

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

Annostus:
Pistd yksi annos (2 ml) eldinté kohti lihakseen. Suositeltu pistospaikka on kaulan alueen lihakset.
Annetaan yksi annos per tiineys 12—3 viikkkoa ennen odotettua poikimista.

Ternimaitoruokinta:

Vasikoiden saama suoja riippuu siitd, kuinka paljon (rokotetuista lehmistd saatuja) vasta-aineita on
vasikan suolessa ensimméisten 2—3 elinviikkojen aikana, kunnes vasikan oma vastustuskyky kehittyy.
Riittdvé ternimaitoruokinta on olennaista koko jakson ajan rokotteen tehon maksimoimiseksi. Kaikkien
vasikoiden tulee saada riittivasti ternimaitoa emiltdéin 6 tunnin sisdlli syntyméstd. Rokotetusta lehméasti
maitoa imevét vasikat saavat riittdvasti ternimaitoa luonnollisesti.

Lypsykarjasta, 6—8 ensimmaisestd rokotettujen lehmien lypsysti saatu ternimaito/maito tulee yhdistaa.
Ternimaito voidaan sdilyttdd alle 20 °C, mutta se tulee kdyttdd niin pian kuin mahdollista, silld
immunoglobuliinipitoisuudet voivat pienetd jopa puoleen 28 vuorokauden séilytyksen aikana. Sailytysti
4 °C:ssa suositellaan, jos mahdollista. Vasikoille tulee antaa titi sekoitusta 2,5-3,5 litraa paivassi
(ruumiinpainosta riippuen) ensimmaéisten kahden elinviikon ajan.

Paras tulos saavutetaan, kun karjan kaikki lehmét rokotetaan. Tdmé varmistaa, ettd infektion
vaikeusaste ja viruseritys vasikoista pysyy vahdisend ja tilan infektiopaine pienen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertainen annos lihakseen annettuna ei aiheuttanut vakavampia haittavaikutuksia kuin mitd yksi
annos voi aiheuttaa.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: naktivoitu virus- ja naktivoitu bakteerirokote naudalle
ATCvet-koodi: QI02ALO01

Rokote sisdltdd ryhmén A (serotyyppi G6P5) rotavirusta, koronavirusta ja Escheria coli F5 (K99) -F41
pilusantigeeneja. Namé komponentit ovat inaktivoitu ja adjuvoitu mineraalidljyyn sekd
alumiinihydroksidiin.

Rokotteen tarkoitus on stimuloida aktiivinen immuniteetti rokotetussa eldimessa, jotta sen jilkeliisille
muodostuisi passiivinen immuniteetti rokotteen vaikuttavia aineita vastaan.

Passiivinen immuniteetti vaikuttavia aineita vastaan alkaa ternimaitoruokinnan aloituksesta. Vasikoilla,
joita ruokitaan ternimaitosekoituksella, suoja kestda kunnes ternimaitoruokinta lopetetaan. Vasikoilla,
jotka saavat luontaisesti imed maitoa lehmaésti, suoja rotavirusta vastaan kestdd vahintdan 7
vuorokautta ja koronavirusta vastaan véhintddn 14 vuorokautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mineraalidljy, kevyt (emulgointiaine)
Alumiinihydroksidi

Tiomersaali

Formaldehydi

Natriumtiosulfaatti

Natriumkloridi

6.2 Tiérkeimmiit yhteensopimattomuudet

Eisaa sekoittaa muiden eldnlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Injektiopullon siséltoa ei pidd kayttaéd, kun kumitulpan ensimméisesta lavistdmisestd on kulunut yli 28
vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Injektiopullon kumitulpan Evistimisen jilkeen sdilytd pystyasennossa jidkaapissa (2 °C — 8 °C)
seuraavaa rokotuskertaa varten.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo 2 ml, 10 ml, 40 ml tai 100 ml, joka on suljettu halobutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

PET (polyetyleenitereftalaatti) -injektiopullo 10 ml, 40 ml tai 100 ml, joka on suljettu halobutyyli- tai
nitriiliklorobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:



Pahvikotelo, jossa 10 x 2 mln injektiopulloa (10 x 1 annos).
Pahvikotelo, jossa 1 x 10 mln injektiopullo (5 annosta).
Pahvikotelo, jossa 1 x 40 mln injektiopullo (20 annosta).
Pahvikotelo, jossa 1 x 100 mL:n injektiopullo (50 annosta).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétté ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35962

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 24.4.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
27.10.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bovilis Rotavec Corona vet. injektionsvitska, emulsion for nétkreatur
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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 > 560 U?
001:K99:F41

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

Adjuvans

Lattflytande mineralolja / emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 245—-332 mg
Hjdlpdmnen

Tiomersal 0,032 — 0,069 mg
Formaldehyd <034 mg

For fullstdndig forteckning dver innehéallsdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion.
Benvit emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (driaktiga kor och kvigor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av dréktiga kor och kvigor for att framkalla antikroppar mot E. coli adhesiner
F5 (K99) och F41, rotavirus och coronavirus. Nér kalvar utfodras med kolostrum frén 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 orsakad av rotavirus

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



Immunitetens inséttande: Passivt skydd mot alla aktiva substanser fas ndr utfodring med kolostrum
pabdrijas.
Immunitetens varaktighet: Hos kalvar artificiellt uppfodda med “’poolad” kolostrum, kvarstar skyddet
tills utfodringen med kolostrum upphér. Hos naturligt diande kalvar

kvarstér skydd mot rotavirus i atminstone 7 dagar och mot coronavirus i
atminstone 14 dagar.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Mycket strikta forsiktighetsmatt ska iakttas for att undvika kontamination av vaccinet.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Till anvdndaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda
till svar smérta och svullnad, sirskilt om produkten injiceras i en led 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 - &ven om endast en vildigt liten
méngd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till likaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehdller mineralolja. Aven om sma méingder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk
nekros och édven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli
nddvindigt med incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar
eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket vanliga fall observerades en mjuk svulinad, upp till 1 cm, pa injektionsstillet under
sdkerhetsstudier och kliniska studier. Dessa svullnader resorberas vanligen inom 14-21 dagar.
Hypersensitivitetsreaktioner observerades i mycket sillsynta fall i spontana farmakovigilansrapporter.
Vid sddana fall ska limplig behandling, s& som adrenalin, sittas in direkt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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



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

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kan anvindas under draktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt da detta vaccin anvénds tillsammans med nagot annat vaccin
saknas. Beslut om anvindning av detta vaccin fore eller efter andra veterindirmedicinska likemedel ska
tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:itt
Intramuskulidr anvindning.

Omskakas vél fore anvindning. Sprutor och kanyler ska steriliseras fore anvandning och injektionen
ska ske pa en ren och torr hudyta for att undvika risk for kontamination.

Strikta forsiktighetsatgidrder ska vidtas for att skydda vaccinet mot kontaminering. For att undvika allt
for manga brytningar av forslutningen sa rekommenderas en flerdosspruta. Nir en flaska bryts forsta
gangen kan den anvidndas dnnu en gang under de kommande 28 dygnen och ska sedan omgaende
kasseras.

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

Utfodring med kolostrum:

Skydd av kalvarna beror pa den fysiska nirvaron av kolostrumantikroppar (fran vaccinerade kor) i
tarmen under de forsta 2-3 levnadsveckorna tills kalvarna har utvecklat en egen immunitet. Darfor ar
det visentligt att forsdkra sig om en adekvat utfodring med kolostrum under hela denna perioden 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 anvédndas sa snart som majligt, eftersom
nivan av immunoglobuliner kan sjunka till 50% efter forvaring i 28 dagar. Nir det dr mdjligt
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 besittningen. Detta kommer att
sékerstilla att infektionsnivan och foljande virusutséndring hos kalvarna hélls pa ett minimum och
foljden blir att det generella smittrycket i beséttningen minimeras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt



Vid administrering av en intramuskulér injektion upp till dubbla rekommenderade dosen, blir
reaktionerna inte vérre dn efter en engéngsinjektion.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala och naktiverade bakteriella vacciner for notkreatur.
ATCvet-kod: QI02ALO01

Vaccinet innehaller rotavirus fran grupp A (serotyp G6P5), coronavirus och Escherichia coli F5
(K99)-F41 pilus antigener. Dessa komponenter ar inaktiverade och som adjuvantia har mineralolja och
aluminiumhydroxid anvénts.

Vaccinet dr avsett for att stimulera aktiv immunitet for att tillgodose en passiv immunitet hos
avkomman mot de aktiva substanserna.

Passivt skydd mot alla aktiva substanser trader i kraft nir utfodringen med kolostrum péabdrijas.

Hos kalvar artificiellt uppfodda med poolad” kolostrum, kvarstar skyddet tills utfodringen med
kolostrum upphdr. Hos naturligt diande kalvar kvarstar skydd mot rotavirus i &tminstone 7 dagar och
mot coronavirus i atminstone 14 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Lattflytande mineralolja, emulgator
Aluminiumhydroxid

Tiomersal

Formaldehyd

Natriumtiosulfat

Natriumklorid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Detta veterindirmedicinska likemedel ska inte blandas med andra veterindrmedicinska likemedel

6.3 Hallbarhet

Det veterinirmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dygn.
Innehéllet i flaskan ska inte anvéndas efter 28 dygn efter forsta 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C)

Far ej frysas

Ljuskénsligt.

Efter 6ppnande och forsta anvdndning: Forvaras uppratt och kallt (2 °C—8 °C) tills nésta
vaccinationstillfalle.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I glasflaska med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml, forsluten med en halobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

PET- (polyetentereftalat) flaska med 10 ml, 40 ml eller 100 ml, férsluten med gummipropp av halobutyl
eller nitrilklorobutyl och en aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10x2 ml (10x1 doser)

Kartong med 1x10 ml (5 doser)

Kartong med 1x40 ml (20 doser)

Kartong med 1x100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt Iikemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35962 (I Finland)

25819 (I Sverige)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
24.4.2018

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.10.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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