HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Bovilis Rotavec Corona emulzids injekcio szarvasmarhak szamara.

2.  Osszetétel

Hat6anyagok:
Inaktivalt szarvasmarha rotavirus,UK-Compton torzs, G6 P5 szerotipus > 874 E!
Inaktivalt szarvasmarha coronavirus, Mebus t6rzs > 340 E?

Inaktivalt E. coli CN7985 torzs, 0101:K99:F41 szerotipus F5 és F41 fimbria adhezinek > 560 E3

! BRV hatékonysagi ELISA egységben meghatérozva.
2 BCV hatékonysagi ELISA egységben meghatarozva.
8 E. coli F5 (K99) hatékonysagi ELISA egységben meghatéarozva.

Adjuvansok:

Konnyii asvanyi olaj / emulzifikald 1,40 ml
Aluminium-hidroxid 2,45-3,32mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,032 - 0,069 mg

Tortfehér emulzio.

& Célallat fajok

Szarvasmarha (vemhes tehenek és tiszok).

4, Terapias javallatok

Vemhes tehenek és iiszOk aktiv immunizalasara E. coli F5 (K99) és F41 adhezinek, rotavirus és
coronavirus ellen. Azoknal a borjaknal, amelyeket vakcindzott tehenek kolosztrumaval taplaltak életiik
els6 2-4 hetében, az abban 1év6 ellenanyagok hatasara az alabbiakat allapitottak meg:

- az E. coli F5 (K99) és F41 okozta hasmenések enyhébb formaban jelentkeztek;

- a rotavirus okozta hasmenések ritkabban jelentkeztek;

- csOkkent a rotavirussal és coronavirussal fert6zott borjak virusiiritésének mértéke.

Az immunitas kezdete: A vakcinat alkot6 antigének elleni passziv védettség kezdete egybeesik az elsd
adag kolosztrum felvételével.

Az immunitastartossag: Elegykolosztrummal mesterségesen taplalt borjaknal a védelem mindaddig
tart, amig kolosztrumos taplalast kapnak. Az anyjuk altal szoptatott borjaknal
a rotavirus elleni védelem legalabb 7 napig, a coronavirus elleni védelem
legalabb 14 napig tart.

5. Ellenjavallatok

Nincs.



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az ischiorectalis bemélyedésbe torténd beadas 12 cm 4tmérdju helyi fajdalmas, kronikus
granulomatosus reakciokat és talyog képzddést eredményezett (legfeljebb 1 cm atmérdjii post mortem
19 héttel az els6 vakcinacio utan).

Az éllatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazojanak szolo figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. [smételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 draval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgy6gyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoka duzzanatot okozhat,
amely akar isémids nekrézishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd a Bovilis Cryptium vakcindval. A vakcinakat
kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

A nem kevert hasznalat utan az injekcié beadasanak helyén 1 cm-ig megemelkedett és atlagosan 7,6
cm (maximum 30 cm) atméréji duzzanat figyelhetdé meg. A duzzanat altalaban 14-21 napon beliil
felszivodik, de 18 hétig is fennallhat. Alkalmazas elétt el kell olvasni a Bovilis Cryptium vakcina
termékirodalmat. Figyelembe kell venni azt, hogy a vakcinakat kiilonb6zé modokon kell beadni.

Nem ismert az artalmatlansag €s a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményt. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Az ajanlott kezelési adag kétszeresének beadasat kdvetéen nem alakultak ki mas reakcidk, mint

amelyek a ,,Mellékhatasok™ szakaszban szerepelnek.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.




7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (vemhes tehenek és 1iszok):

Nagyon gyakori Beadas helyén kialakul6o duzzanat®, beadas helyén kialakulo
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél fajdalom?, beadas helyén kialakuld melegség?, beadas helyén
jelentkezik): kialakul6 granuloma®

[zomgyulladas?,

Beadas helyén kialakulé talyog®.
Gyakori Emelkedett testhmérséklet®.

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcid’.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Intramuszkularis alkalmazas: Lagy, legfeljebb 1 cm-re kiemelkedd és altalaban 6.5 cm atmérdji
(maximum 25 cm) duzzanat. A duzzanatok altalaban 14- 21 napon beliil szivodnak fel, de akar 125
napig is fennallhatnak.

Szubkutan alkalmazas a nyak tajékan: legfeljebb 1 cm-re kiemelked6 és 2x2 cm t61 15x15 cm (h x sz)
méretili. A duzzanat az id6 muldsaval felszivodik, de 125 napig is eltarthat.

2 A beadas helyén kialakul6 duzzanatot és melegséget gyakran jelentettek intramuszkularis alkalmazas
esetén.

% Az ischiorectalis bemélyedésbe tortént szubkutén beadés utan.

4 Az ischiorectalis bemélyedésbe torténd szubkutan beadas granulomatdzus vérzéses gyulladasos
reakciot eredményezett a borben és a bor alatti szovetekben, tovabba a gyulladas kiterjedt az alatta
1év6 izomszovetre is.

% 1 cm-nél kisebb atmérdjii, az ischiorectalis bemélyedésbe, szubkutan tortént beadast kdvetden.

® Intramuszkularis alkalmazas: atlagosan 0,4 °C-os emelkedés, maximum 2,0 °C, és az oltast kdvetd
napon visszatér a normal értékre.

Szubkutan alkalmazas az ischiorectalis bemélyedésben: Atlagosan 0,4 °C-os emelkedés,

maximum 2,0 °C, a vakcinazas utan egy-két napon beliil visszatér a normal értékre.

" Tlyen esetekben haladéktalanul megfelel pl. adrenalin kezelést kell végezni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhaté elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazasra.
A vakcinat lehetbleg a nyak oldalaba kell beadni.

Adagolas:
Allatonként egy 2 ml-es adag, a beadas helyéiil a nyak oldalat javasolt valasztani.
A vemhes allatokat ellésiik varhato idOpontja el6tt 12 - 3 héttel egyszer kell oltani.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Kolosztrumos taplalas:

A megsziiletett borju védettsége a vakcinazott anya kolosztralis ellenanyagainak jelenlététol fliigg. Az
ellenanyagok a bélben 2-3 hétig tartdé védelmet biztositanak a borji szdmara, amig sajat
immunrendszere ki nem fejlddik. Eppen ezért létfontossagii, hogy a borjii megfelelé kolosztralis
taplalasban részesiiljon, és ezaltal maximalisan érvényesiilhessen a vakcina hatékonysaga. Nagyon
fontos, hogy a borjak sziiletésiiket kovetd 6 oran beliil kell6 mennyiségili kolosztrumhoz jussanak. Az
anyjuk altal szoptatott borjak természetes iton jutnak kolosztrumhoz a vakcinazott tehenektol.

Nagyobb létszamt tehenészetekben a vakcinazott tehenek els6 6-8 fejésbdl szadrmazod
kolosztrumat/tejét ajanlatos 0Osszegyljteni, és Osszedntve, 20 °C alatti homérsékleten tarolni
felhasznalasig. Ezt az elegyet minél elébb meg kell itatni a borjakkal, mert 28 napos tarolas utdn a
kolosztrum immunglobulinszintje akar 50 %-ot meghaladd mértékben is csokkenhet. Ahol
megoldhato, ott a 4 °C-os tarolasi hémérséklet javasolt. Az elegytejbdl a borjak (testméretiiktdl
fiiggben) naponta 2,5-3,5 litert kapjanak életiik els6 két hetében.

Akkor érhet6 el optimalis eredmény, ha a vakcinazasi programot az egész allomanyban alkalmazzak.
Ez a stratégia biztositja azt, hogy a borjaknal alacsony lesz a fert6zottség, valamint az azt kovetd
virusiirités szintje, csokken a telepen a kdrokozok jelenlétébdl adodo fertdzési kockazat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas

Alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.

A vakcinazast a szennyezOdések elkeriilése érdekében steril fecskendd €s tii hasznalataval, tiszta,
szaraz borfeliileten keresztiil kell elvégezni az aszepszis szabalyainak betartasaval.

Szigortian {igyelni kell a vakcina szennyezddésének elkeriilésére. A gumidugo tobbszori atszuradsdnak
elkeriilése érdekében adagolos fecskendd hasznalata javasolt. A tartaly elsd felbontasa utdn annak
tartalma a kovetkezo 28 napig felhasznalhatd, ez utan a maradék azonnal megsemmisitendo.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitve tarolandé és szallitando (2 °C - 8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati ideje: 28 nap.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan 28 nappal a tartaly tartalma nem hasznalhat6 fel.
Felbontas és az els6 hasznalat utan a kovetkez6 hasznalatig talpara allitva, hiitve (2 °C - 8 °C-on)
tarolando.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!



A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4224/1/20 NEBIH ATI (2 ml)
4224/2/20 NEBIH ATI (10 ml)
4224/3/20 NEBIH ATI (40 ml)
4224/4/20 NEBIH ATI (100 ml)

Kiszerelések:

10 x 2 ml (10 x 1 adag), kartondobozban.
1 x 10 ml (5 adag), kartondobozban.

1 x 40 ml (20 adag), kartondobozban.

1 x 100 ml (50 adag), kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. november 29.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35 5831 AN Boxmeer Hollandia

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Burgwedel Biotech GmbH Im Langen Felde 5, D-30938, Burgwedel, Németorszag
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35 5831 AN Boxmeer Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungéria Ertékesitd Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.


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

17. Tovabbi informaciok

Borjak hasmenése Osszetett koroktani megbetegedés, amely koziil a legfontosabb a rotavirus, a
coronavirus ¢és az E. coli. fertézés, amely a borjak életének elsé napjaiban alakulhat ki. A vakcina
segitséget ny(jt a rotavirus, a coronavirus ¢és az E. coli okozta hasmenés elleni védekezésben, abban az
esetben, ha kizarolag ezek a patogének felel6sek a megbetegedésért. A korokozd jelenlétét kdzvetlenil
a borjakbol, a kezelések megkezdése elott gyljtott friss bélsarmintakbol (nem tampon), laboratoriumi
vizsgalattal lehet kimutatni.

Mivel a vakcina altal kivaltott passziv védettség szintje nem abszolut értékii, a vakcinazott tehenek
borjaiban is eléfordulhat coronavirus és rotavirus fert6zés. A passziv védettség megmarad, amig a
borju sajat immunvalasza kialakul a virusokkal szemben.

Az E. coli az F5 (K99) és F41 antigénjei révén tapad a borjak vékonybelének nyalkahartyajahoz, ahol
gyors iramban szaporodni kezd. Szaporodasat toxintermelés kiséri, amely hasmenést idéz el6 altalaban
néhany napos korban. Specifikus ellenanyagok képesek megakadalyozni az E. coli bélben vald
megtapadasat, és az E. coli okozta hasmenés kialakulasat. A vakcina E. coli antigénje ellenanyag-
termelddést valt ki, amelyek megjelennek a kolosztrumban és a tejben is.



