BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Bovilis Rotavec Corona vet. injektionsvétska, emulsion for ndtkreatur

2. Sammansattning
Varije dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Bovint rotavirus, serotyp G6 P5, stam UK-Compton, inaktiverad >874 Ut
Bovint coronavirus, stam Mebus, inaktiverad >340 U?
E. coli, serotyp 0101:K99:F41, stam CN7985, fimbrieadhesin F5 och F41, inaktiverad = >560 U3

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

Adjuvans:

Lattflytande mineralolja/emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45-3,32 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,032-0,069 mg

Benvit emulsion.

3. Djurslag

Notkreatur (dréktiga kor och kvigor).

4,  Anvandningsomraden

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

- 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 insattande: Passivt skydd mot alla aktiva substanser fas nar utfodring med
kolostrum péborjas.
Immunitetens varaktighet: Hos kalvar artificiellt uppfodda med ”poolad” kolostrum, kvarstar

skyddet tills utfodringen med kolostrum upphér. Hos naturligt diande
kalvar kvarstar skydd mot rotavirus i minst 7 dagar och mot
coronavirus i minst 14 dagar.

5. Kontraindikationer

Inga.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, séarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldakemedel, uppsdk snabbt lakare dven om endast en mycket liten
mangd injicerats och ta med bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1&karen:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och det kan bli nédvéandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Bovilis Cryptium. Vaccinerna ska ges vid olika injektionsstéllen. Information bor
inhamtas fran produktinformationen for Bovilis Cryptium fore administrering. Efter icke-blandad
anvandning kan svullnad upp till 1 cm observeras pa injektionsstallet, med en diameter pa i genomsnitt
7,6 cm (maximalt 30 cm). Svullnader resorberar vanligen inom 14 till 21 dagar, men kan kvarsta under
18 veckor.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller ett annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga andra biverkningar an de som namns i avsnitt "Biverkningar" observerades efter anvéndning av

dubbel vaccindos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (draktiga kor och kvigor):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet !, smérta vid injektionsstallet?,
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur); varme vid injektionsstéllet?, granulom (svallkétt) vid
' injektionsstéallets.

Muskelinflammation®.




Bold vid injektionsstallets.

Vanliga Forhojd kroppstemperatur®.
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner”.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Intramuskular anvandning: Mjuk svullnad upp till 1 cm med en diameter pa i genomsnitt 6,5 cm (maximalt 25
cm). Dessa svullnader resorberas vanligen inom 14-21 dagar, men kan kvarsta under 125 dagar.

Subkutan anvandning pa halsen: Svullnad upp till 1 cm med en varierande storlek fran 2x2 till 15x15 cm (LxB).
Dessa svullnader resorberas vanligen ver tid, men kan kvarsta under 125 dagar.

2Smarta vid injektionsstallet och varme vid injektionsstallet har rapporterats som vanligt férekommande vid
intramuskul&r anvandning.

3 Efter subkutan anvéndning i ischiorektala fossan.

4 Subkutan anvéndning i ischiorektala fossan resulterade i granulomat6s hemorragisk inflammatorisk reaktion i
vavnader i mellersta hudskiktet och i underhuden med inflammation som strackte sig in i den underliggande
muskelvavnaden.

5Mindre &n 1 cm i diameter efter subkutan anvéndning i ischiorektala fossan.

6 Intramuskuldr anvandning: Genomsnittlig férhdjning pa 0,4 °C, med ett maximum pa mer &n 2,0 °C. Atergar
till det normala dagen efter vaccinationen.

Subkutan administrering i ischiorektala fossan: Genomsnittlig forhjning pa 0,4 °C, med ett maximum pa mer &n
2,0 °C. Atergar till det normala inom en till tva dagar efter vaccinationen.

7| dessa fall bor lamplig behandling, sdsom adrenalin, ges utan drojsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér (ges i muskeln) eller subkutan (ges under huden) anvéandning.
Ge helst vaccinet pa sidan av halsen.

Administrering:
Ge en enkeldos om 2 ml per djur.

Rekommenderad injektionsplats ar pa sidan av halsen.
En engangsinjektion ska ges under varje draktighet mellan 12 och 3 veckor fore berdknad kalvning.

Utfodring med kolostrum:

Skydd av kalvarna beror pa den fysiska narvaron av kolostrumantikroppar (fran vaccinerade kor) i
tarmen under de forsta 2-3 levnadsveckorna tills kalvarna har utvecklat en egen immunitet. Darfor ar
det vésentligt att forsakra sig om en adekvat utfodring med kolostrum under hela denna period for att
maximera effekten av vaccinationen. Alla kalvar maste erhalla adekvat kolostrum fran sin moder inom
6 timmar efter fodseln. Diande kalvar kommer kontinuerligt att erhalla adekvat kolostrum naturligt
genom att dia vaccinerade kor.

I mj6lkkobesattningar ska kolostrum/mjolk fran de forsta 6-8 mjélkningarna fran vaccinerade kor
"poolas”. Denna kolostrum kan férvaras under 20 °C, men ska anvandas sa snart som mojligt,
eftersom nivan av immunoglobuliner kan sjunka till 50 % efter forvaring i 28 dagar. Nar det ar mojligt
rekommenderas forvaring vid 4 °C. Kalvarna ska utfodras med 2,5 till 3,5 liter per dag (utifran
kroppsstorlek) av denna kolostrum under de forsta 2 levnadsveckorna.




Optimalt resultat erhalls om vaccinationspolicyn omfattar alla kor i beséttningen. Detta
sakerhetsstaller att infektionsnivan och foljande virusutsondring hos kalvarna halls pa ett minimum
och att det generella smittrycket i besattningen darmed minimeras.

9. Rad om korrekt administrering

Skaka vél fére anvandning.

Sprutor och kanyler ska steriliseras fore anvandning och injektionen ska ges pa en ren och torr hudyta
for att undvika risk for fororening.

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

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).

Far e] frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Innehallet i flaskan ska anvéandas inom 28 dygn efter forsta 6ppnande.

Efter dppnande och forsta anvandning: Forvaras uppréatt och kallt (2°C-8°C) tills nésta
vaccinationstillfalle.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

25819



Férpackningsstorlekar:

Kartong med:

10 injektionsflaskor av glas om 2 ml (10x1 dos).

1 injektionsflaska av glas eller plast om 10 ml (5 doser).

1 injektionsflaska av glas eller plast om 40 ml (20 doser).
1 injektionsflaska av glas eller plast om 100 ml (50 doser).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-03-04

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Sweden AB

Tel.: +46 (8) 522 216 60

Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information

Kalvdiarré &r en komplex sjukdom dér rotavirus, coronavirus och E. coli &r tre av de viktigaste
agenserna som orsakar diarré hos kalvar under de forsta levnadsveckorna. Vaccinet hjalper till att
skydda mot sjukdom orsakad av rotavirus, coronavirus och E. coli ndr dessa ar de enda etiologiska
agenserna. Narvaro av varje enskilt agens kan konfirmeras genom laboratorieundersokning av féarsk
feces (avforing) (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 férekomma hos kalvar efter vaccination av médrar, men nar kalvarna utvecklar
sin egen aktiva immunrespons mot dessa virus kommer skydd att utvecklas.

F5 (K99) och F41-antigener mojliggor for E. coli att fasta vid kalvarnas tarm dar bakterier forokar sig
snabbt och producerar toxiner som leder till diarré, speciellt under de forsta levnadsdagarna. Specifika
antikroppar kan hindra att E. coli att faster pa tarmvéggen och darmed férhindra deras mojlighet att
orsaka sjukdom. E. coli-antigen i vaccinet gynnar produktionen av antikroppar i kolostrum och mjolk.


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

