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”NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

200 516uRA

Producitor pentru eliberarea seriei:
SP Essex Animal Health (Burgwedel), A Division of Essex Pharma GmbH

Im Langen Felde 5,
D-30938, Burgwedel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rotavec Corona, vaccin inactivat pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Emulsie lichida, alba, injectabila de vaccin.
Fiecare doza contine:

Substante active
Bovine rotavirus, 1/4 din doza vaccinald stimuleazi un titru de anticorpi

tulpina UK-Compton, serotipul G6 determinafi prin virus neutralizare: > 7.7 logy/ml (Porci de
P5 (inactivat) Guineea).

1720 din doza vaccinului stimuleazi un titru de anticorpi

Bovine coronavirus,
determinati prin ELISA: > 3.41 log,¢/ml (Porci de Guineea).

tulpina Mebus (inactivata)

1/20 din doza vaccinului stimuleaza anticorpi determinati prin

E. coli F5 (K99) aglutinat
ELISA (OD492):> 0.64 (Porci de Guineea).

Adjuvant
Ulei Mineral / emulsificator

Hidroxid de aluminiu

Excipienti

Thiomersal

Alte ingrediente

Formaldehida

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a vacilor gestante si junincilor cu producere de anticorpi impotriva
E. coli aglutinat F5 (K99) antigen, rotavirusului si coronavirusului. In timpul hranirii viteilor
incepand cu 2 pana la 4 s3ptdmani de viata cu colostru de la vacile vaccinate, anticorpii prezenti au
_ demonstrat ca:
reduc severitatea diareei provocata de E. coli F5 (K99)
reduc incidenta diareilor produse de rotavirus
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reduc diseminarea virusului de catre vacile infectate cu rotavirus sau coronavirus.
Instalarea imunitarii: protectia pasiva impotriva tuturor substantelor active incepe o data cu consum
de colostru. \
Durata imunitatii: la viteii hraniti artificial cu colostru, protectia va dura pana cand inceteaza hrani
cu colostru. La viteii hranifi natural, protectia impotriva rotavirusului va persista cel putin 7 zile s}
impotriva coronavirusului cel putin 14 zile.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional poate fi observata la locul injectarii o usoara umflatura de pana 1 cm, care se resoarbe in 14

pana la 21 zile si devine nedetectabila.
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie administrat fird intarziere

tratament adecvat, cum ar fi adrenalina.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Bovine (vaci gestante si juninci)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza: 2 ml
Administrare: injectie intramusculara. Se recomanda administrarea pe o latura a gatului. A se agita

flaconul inainte de extragerea vaccinului. Se va administra o singura doza in timpul gestatiei, cu 12

panala3 siptimani inainte de fitare.
Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de utilizare iar injecia trebuie ficuta intr-o zona curata si

uscata pentru a preveni contaminarea.

Hrdnirea cu colostru: Protectia viteilor depinde de prezenta anticorpilor colostrali (de la vacile
vaccinate) in tractul intestinal in timpul primelor 2-3 siptiméni de viata pana cand vieii 1si dezvolta
propria imunitate. De aceea este esentiala asigurarea unei hriniri adecvate cu colostru in aceasta
perioada pentru o eficacitate maxima a vaccindrii. Toti viteii trebuie sa primeasca colostru in maxim
sase ore de la nastere. Viteii vor primi in continuare colostrul de la mamele vaccinate. In fermele de
lapte, colostrul/laptele de la primele 6-8 mulsori de la vacile vaccinate trebuie pus la un loc. Colostrul
trebuie pastrat la temperaturi mai mici de 20 °C si trebuie administrat cat mai repede, deoarece nivelul
imunoglobulinelor scade cu pana la 50% dupa 28 de zile de depozitare. Unde este posibil, se
recomanda pastrarea la 4 °C. Viteii trebuie hraniti din acest amestec, in primele 2 saptimani de viata
cu 2% panala3' litri pe zi (in functie de greutatea corporala).

Rezultate optime vor fi obtinute daca intreg efectivul va fi vaccinat. Aceasta va asigura la vitei un
nivel al infectiei si o excretie virala minime in ferma.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se vedea punctul 8 pentru intreaga descriere a modului de administrare

710. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
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nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prirma deschidere a containeruluj este de 8 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar.

Poate fi folosit in timpul gestatiei.

A se evita contaminarea vaccinul Ji.

A nu se amesteca cu un alt vaccir sau produs imunologic.

Nu exista informatii privind efectele administrarii impreuna cu un alt vaccin. De aceeca nu se

recomanda administrarea altui vazcin la [4 zile inainte’ dupa administrarea acestui produs.
La administrarea intramusculara a nu mai mult decat dublul dozei recomandate, nu s-au inregistrat

reaclii mai severe decdt dupa adiinistrarea unei doze unice.

Atentionare

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mireral. Auto-injectarea‘injectarea accidentala poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat. daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul produsului, chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Daca durerca persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitafi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor: 40 ml, 10 mlsi 2 m}

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Diarcea la vitel este o boala complexa produsa de rotavirus, coronavirus si £ Coli, trei dintre
agentii patogeni cei mai importanti implicati in primele siptamani de viata la vitel. Vaccinul asigura
o protectie impotriva acestei boli produsa de agentii etiologici rotavirus, coronavirus si E.Coli.,
atunci cénd acestia sunt singurii agenti patogeni. Prezenta fiecarui agent poate fi confirmata prin
teste de laborator pe fecale proaspete provenite de la vitei inainte de tratament. Cum protectia
pasiva indusa de vaccin nu este absoluta. infectiile cu coronavirus si rotavirus pot aparea la viteii
din vaci vaccinate. dar va fi controlata in timp ce vitelul isi dezvolta propriul raspuns imun activ
impotriva virusurilor

Antigenul F5 (K99) da posibilitatea E.Coli de a adera de intestinul vijeilor unde bacteria se
multiplica rapid si produce toxine, ducdnd la diaree. mai ales in primele zile de viata. Anticorpii
specifici pot inhiba aderarea E. Coli de peretele intestinal si, astfel, capacitatea lor de a produce

14




boala. Antigenul F5 (K99) E.coli din Rotavec Corona favorizeaza productia de anticorpi in colostru
si lapte.
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pe doza 2 ml

Substante active
Bovine rotavirus, 1/4 din doza vaccinald stimuleazd un titru de anticorpi

tulpina UK-Compton, serotipul G6  determinati prin virus neutralizare: > 7.7 log,/ml (Porci de
PS5 (inactivat) Guineea).

Bovine coronavirus, 1720 din doza vaccinala stimuleazd un titru de anticorpi
tulpina Mebus (inactivata) determinati prin ELISA: > 3.41 log,¢/ml (Porci de Guineea).

E. coli F5 (K99) aglutinat 1/20 din doza vaccinala stimuleazi un titru de anticorpi
determinati prin ELISA (OD492):> 0.64 (Porci de Guineea).

Adjuvant
Ulei Mineral / emulsificator

Hidroxid de aluminiu
Excipienti

Thiomersal

Alte ingrediente

Formaldehida
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild
Emulsie lichida opaca fér3 faze de separare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Bovine.( vaci gestante si juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea activa a vacilor gestante si junincilor cu producere de anticorpi impotriva
E. coli aglutinat F5 (K99) antigen, rotavirusului si coronavirusului. In timpul hranirii viteilor incepand
cu 2 pana la 4 saptdmani de viata cu colostru de la vacile vaccinate, anticorpii prezenti au demonstrat
ca:

- reduc severitatea diareei provocata de E. coli F5 (K99)

- reduc incidenta diareilor produse de rotavirus
- reduc diseminarea virusului de citre vacile infectate cu rotavirus sau coronavirus.
Instalarea imunittii: protectia pasiva impotriva tuturor substantelor active incepe o data cu consumul

de colostru. :
Durata imunitétii: la viteii hranifi artificial cu colostru, protectia va dura pana cénd inceteaz hranirea

cu colostru. La viteii hraniti natural, protectia impotriva rotavirusului va dura cel putin 7 zile si
impotriva coronavirusului cel putin 14 zile.

4.3 Contraindicatii

Nu exista




4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale stricte trebuie Juate impotriva contaminarii vaccinului.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu sunt necesare precaufii specialz.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral, Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii. in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentals cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs confine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitafi mici de produs. injectarea

accidentala cu acest produs poate crovoca inflamalie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicd si chiar pierderca unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarca zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul,

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Ocazional poate fi observata la locul injectarii o usoara umflatura de pana | ¢m, care sc¢ resoarbe in 14

panala 21 zile,
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In aceste
tratament adecvat, cum ar fi adrenalina.

cazuri trebuie administrat fara intarziere

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatic
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informafii privind efectele administrarii impreuna cu un alt vaccin. De aceca nu se
recomanda administrarea altuj vaccir; la 14 zile inainte’ dupa administrarea acestui produs.

4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Doza: 2 ml
Administrare: injectie intramusculara. Se recomanda administrarea pe o latura a gatului. A se agita
flaconul inainte de extragerea vaccinului. Se va administra o singura doza in timpul gestatiei, cu 12
panala3 saptamani inainte de fatare.

Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de utilizare iar injectia trebuie facuta intr-
uscata pentru a preveni contaminarea.

0 zona curata si




Hrénirea cu colostru: Protectia viteilor depinde de prezenta anticorpilor colostrali (de la vacile
vaccmate) in tractul intestinal in timpul prlmelor 2-3 saptémam de viata pana cénd viteii 1si dezvolta
proprla nitate. De aceea este esentiala asigurarea unei hraniri adecvate cu colostru in aceasta
Spéntru o eficacitate maxima a vaccindrii. Toti viteii trebuie sa primeasca colostru in maxim
e la nastere. Viteii vor primi in continuare colostrul de la mamele vaccinate. In fermele de
olostrul/laptele de la primele 6-8 mulsori de la vacile vaccinate trebuie pus la un loc. Colostrul
uie pastrat la temperaturi mai mici de 20 °C si trebuie administrat cat mai repede, deoarece nivelul
imunoglobulinelor scade cu pana la 50% dupa 28 de zile de depoznare Unde este posibil, se
recomanda pistrarea la 4 °C. Viteii trebuie hraniti din acest amestec, in primele 2 siptdméni de viata

cu 2% pana la 3% litri pe zi (in functie de greutatea corporala).

Rezultate optime vor fi obtinute daca intreg efectivul va fi vaccinat. Aceasta va asigura la vitei un
nivel al infectiei si 0 excretie virala minime in ferma.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La administrarea intramusculara a nu mai mult decét dublul dozei recomandate, nu s-au inregistrat
reactii mai severe decat dupa administrarea unei doze unice.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: {grupa},

Codul veterinar ATC: QI02AL01
Vaccinul contine un rotavirus din grupa A (serotipul G6P5), coronavirus si antigen Escherichia coli

F5(K99). Aceste componente sunt inactivate si au ca adjuvanti: ulei mineral si hidroxid de aluminiu.
Vaccinul stimuleazi imunitatea activa si asigura imunitate pasiva la descendenti impotriva

substantelor active.
Protectia pasiva impotriva substantelor active va incepe o data cu administrarea colostrului. La viteii

hraniti artificial cu colostru comun, protectia dureazi pana la incetarea administrarii. La viteii hraniti
natural, protectia impotriva rotavirusului va dura cel putin 7 zile si impotriva coronavirusului cel pufin

14 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Formaldehida

Tiosulfat de sodiu

Clorura de sodiu (0.85% w/v)

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:

2 ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa deschidere: 8 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar._
Flacon din sticla alba neutra. Tipul I (Farmacopeea Europeana). 2ml (1 doza), 10 ml (5 doze) s

(20 doze). Inchidere cu dop din nitril gri acoperit cu polimer Omniflex si sigilat cu aluminiu. Am
din carton pentru flacoanele de 10 ml si 40ml, cele de 2 ml sunt ambalate in cutie de carton a cate

flacoane.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETIN ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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.* | INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

&
Sy7ton

Rotavec Corona, vaccin inactivat pentru bovine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
Substante active
Bovine rotavirus, 1/4 din doza vaccinald stimuleazi un titru de anticorpi
tulpina UK-Compton, serotipul G6 determinati prin virus neutralizare: > 7.7 log,/ml (Porci de
PS5 (inactivat) Guineea).
Bovine coronavirus, 120 din doza vaccinala stimuleazi un titru de anticorpi
tulpina Mebus (inactivata) determinati prin ELISA: > 3.41 log,¢/ml (Porci de Guineea).
E. coli F5 (K99) aglutinat 1/20 din doza vaccinala stimuleazi un titru de anticorpi

determinati prin ELISA (OD492):> 0.64 (Porci de Guineea).

Adjuvant
Ulei Mineral / emulsificator

Hidroxid de aluminiu
Excipienti
Thiomersal

Alte ingrediente
Formaldehida

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Emulsie injectabila

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x40 ml
1x10ml
10 x 2 ml

[ 5. SPECH TINTA ]

Bovine ( vaci gestante si juninci)

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa a vacilor gestante si junincilor cu producere de anticorpi impotriva
E. coli aglutinat F5 (K99) antigen, rotavirusului si coronavirusului.
Pentru detalii: a se citi prospectul.

7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza:-2ml
Pentru administrare intramusculara.




A se agita Tnainte de folosire.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.
A nu se vaccina animalele bolnave.

Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de utilizare, injectia trebuie ficuta intr-o zona curata si

uscata pentru a preveni contaminarea.

| 10.  DATA EXPIRARII

]

<EXP {lun¥/an}>
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta refrigerat (2 °C — 8 °C). A se proteja de lumina. A se feri de inghet.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de reteti veterinari

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

| 15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS /'

<Serie> < Lot> < BN>{numar} Q




ot [NFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
2
Flamﬁyé(ie 2, 10 si 40 ml
\V . .
o s\%\\““\

" [1.___ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Rotavec Corona, vaccin inactivat pentru bovine

|2 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Rotavirus bovin 2 7.7 log,/ doza (titru anticorpi neutralizati la porcii de Guineea)
Coronavirus bovin > 3.41 log;e/doza (titru anticorpi ELISA la porcii de Guineea)
E.coli F5 > 0.64/ doza (titru anticorpi ELISA la porcii de Guineea)

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

40ml
10ml
2m]

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Doza: - 2ml
Administrare intramusculara
A se agita inainte de folosire

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dup deschiderea ambalajului primar: 8 ore

Q. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numaij pentru uz veterinar. ‘3 S v
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