BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Fencovis RCE vet injektionsvétska, suspension

2. Sammanséttning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Escherichia coli, serotyp O8:K35 (fimbrial F5-adhesin), inaktiverat RP* >1
Bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91, inaktiverat RP*>1
Bovint coronavirus, stam C-197, inaktiverat RP*>1

* Relativ potens (RP): antikroppsniva i sera fran vaccinerade marsvin faststalld med ELISA jamfort
med ett referensserum erhallet efter vaccination av marsvin med en vaccinsats som godkants efter
challengetest pa indikerat djurslag.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 6 mg
Kvillajasaponin (Quil A) <0,4 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1lmg

Orange, rosa eller morkrosa vatska med vitaktigt sediment som fordelas jamnt efter skakning.

3. Djurslag

Notkreatur (dréktiga kvigor och kor).

4,  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av dréktiga kvigor och kor for att stimulera utvecklingen av antikroppar mot
bovint rotavirus, bovint coronavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin och for att 6ka
kalvarnas passiva immunitet mot neonatal diarré orsakad av bovint rotavirus, bovint coronavirus och
E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin.

Hos kalvar som utfodrats med ramjolk och mjolk fran vaccinerade kor under den forsta levnadsveckan
har infektionsforsok som utforts med heterologa stammar (en G6 BRV-stam, en BCV-stam och en
K99 E. coli-stam), visat att dessa antikroppar:
- forebygger neonatala diarréer orsakade av bovint rotavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-
adhesin
- minskar forekomsten och svarighetsgraden av neonatal diarré orsakad av bovint coronavirus
- minskar virusutsondring i avforing hos kalvar infekterade med bovint rotavirus och bovint
coronavirus.

Immunitetens insattande:
Hos kalvar som utfodras med ramjolk fran vaccinerade kvigor eller kor inleds passiv immunitet med
intag av ramjolk och ar beroende av att kalvarna far tillrackligt med ramjolk efter fodseln.
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Immunitetens varaktighet:

Kalvar som utfodras med ramjolk och mj6lk fran vaccinerade moderdjur under den forsta
levnadsveckan ar skyddade mot bovint rotavirus i minst sju dagar och mot bovint coronavirus i minst
14 dagar.

Immunitetens varaktighet mot infektioner orsakade av E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin har inte
studerats eftersom sadan sjukdom vanligtvis observeras hos kalvar yngre an tre dagar och kansligheten
for enterotoxigen (som producerar amnen med giftverkan pa tarmkanalen) E.coli ar aldersberoende.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For att uppna optimala resultat och for att minska infektionstrycket pa garden bér man anta en
vaccinationsstrategi for hela besattningen med kor samt standardpraxis for bekdmpning av smittsamma
sjukdomar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid biverkningar efter oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast Idkare och visa denna information eller
etiketten.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet.
Effekten av vaccination pa mjolkbildning fore eller efter férlossning har inte studerats.

Interaktioner med andra lakemedel och &vriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat immunologiskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter nagot
annat immunologiskt l&ékemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur (dréktiga kvigor och kor).

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur): Okad temperaturZ.
Vanliga (1 till 10 av behandlade djur): Svullnad vid injektionsstéllet?.

1 Medel6kning pa 1,0 °C som kan na 2,1 °C i enskilda fall, l6ser sig inom tva dagar.
2 Lokaliserad (<5 cm i diameter), mild, l6ser sig inom tva dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana 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 godkénnande for forsaljning eller den lokala



foretraddaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Intramuskuldr anvandning (i.m.).

Administrering:
En dos om 2 ml ges som intramuskul&r injektion.

En enskild injektion ges i samband med varje dréktighet mellan 12 och 3 veckor fére forvantad
kalvning.

Utfodring med ramjolk:

Kalvar fods utan skydd fran antikroppar. Immunitet mot kalvdiarré erhalls genom snabbt upptag av
antikroppar fran ramjolk fran vaccinerade moderdjur. Det forsta ramjolk intaget bor ske sa snart som
mojligt, helst inom tva timmar och senast sex timmar efter fodseln. Hos mjoélkkalvar bor det vara en
volym motsvarande ca. 10 % av kroppsvikten, féljt av en liknande volym inom 12 timmar. Kottkalvar
bor std upp och dia inom 2 timmar fran kalvning.

9. Rad om korrekt administrering

Varm langsamt upp till rumstemperatur och skaka forsiktigt innehallet i injektionsflaskan fore
administrering.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Oppnade injektionsflaskor forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

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 ar till for att skydda miljon.

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


http://www.lakemedelsverket.se

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 62188

Plastlada innehallande 2, 10 eller 20 injektionsflaskor av glas med 1 dos (2 ml)

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas eller plast med 5 doser (10 ml)

Plastlada innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor av glas eller plast med 5 doser (10 ml)
Kartong innehallande 1, 12 eller 24 injektionsflaskor av glas eller plast med 25 doser (50 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas eller plast med 50 doser (100 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-12-20

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Tjeckien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

17.  Ovrig information

Vaccination av dréaktiga kvigor och kor inducerar specifika antikroppar som férekommer i hdga nivaer
mellan 3 och 12 veckor efter vaccination vilket moéjliggor passiv immunisering av kalvar via
kolostrumintag mot bovint rotavirus, bovint coronavirus och E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin.


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

