CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rovac, emulsja do wstrzykiwan dla bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (3 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Rotavirus bydlgcy, szczep TM-91, serotyp G6P1 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 6,0 log2 (VNT)*
Koronawirus bydlecy, szczep C-197 (inaktywowany)
2/3 dawki szczepionki indukuje > 5,0 log2 (HIT)**
Adhezyna Escherichia coli F5 (K99) 2/3 dawki szczepionki indukuje > 40,0% hamowania
(ELISA)***

* VNT - Test neutralizacji wirusa
** HIT - Test hamowania hemaglutynacji
*** ELISA - Enzymatyczny test immunosorpcyjny

Adiuwant:

Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd max. 1,5 mg
Tiomersal max. 0,36 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Biala plynna emulsja, ktoéra moze tworzy¢ osad.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cigzarne krowy i jatowki)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie cigzarnych krow i jaléwek w celu zapewnienia cielgtom biernej odpornosci
ukierunkowanej na zmniejszenie $Smiertelnosci, dotkliwosci i czasu trwania biegunki spowodowane;j
przez rotawirusa bydlgcego, koronawirusa bydlecego i enteropatogennego E. coli F5 (K99) oraz
redukcje rotawirusa bydlgcego i koronawirusa bydlecego wydalanego przez zainfekowane cielgta.

Utrzymywanie si¢ odpornosci: U cielat sztucznie karmionych siara, ochrona potrwa do zaprzestania
karmienia siara. U naturalnie ssacych cielat, ochrona bedzie utrzymywac si¢ co najmniej 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Brak



4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Brak
4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika: '

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac¢ znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwroci€ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udaé si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostala bardzo
niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowac¢ znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niewielki obrzgk o $rednicy 5-7 cm w miejscu wstrzyknigcia wystepuje czgsto, i moze mu w
niektorych przypadkach poczatkowo towarzyszy¢ lokalnie podwyzszona temperatura. Zazwyczaj taki
obrzek ustgpuje w ciagu 13 dni.

Niewielkie, przejsciowe podwyzszenie temperatury (do 0,64°C) moze by¢ obserwowane w ciagu 24
godzin po szczepieniu, ustgpuje w ciagu 4 dni po szczepieniu.

Czestotliwosé wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt przeznaczony do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana

indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania



Podanie domig$niowe.

W czasie szczepien powinny by¢ stosowane ogdlne zasady aseptyki.

Nalezy uzywa¢ tylko sterylnych strzykawek i igiel.

Przed podaniem, nalezy ogrza¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Wstrzasna¢ przed i w trakcie
uzytkowania, aby upewni¢ sig, Ze osad jest rozpuszczony przed uzyciem.

Jedna dawka: 3 ml

Jedno podanie w czasie przebiegu ciazy, pomigdzy 12-3 tygodniem przed spodziewanym terminem
porodu.

Podawanie siary:

Ochrona cielat jest zalezna od odpowiedniego spozycia siary od szczepionych kréw. Nalezy podjaé
odpowiednie srodki w celu zapewnienia cielgtom wystarczajacej ilosci siary w ciagu kilku pierwszych
dni zycia. Wazne jest, aby wszystkie cieleta otrzymaty odpowiednia ilo$¢ siary w ciagu pierwszych
szesciu godzin po wycieleniu. Najwigksza zawartos¢ przeciwcial w siarze zostanie osiggnieta na 72
godziny po porodzie, jednakze absorpcja przeciwciat w jelitach cielat jest najwyzsza w ciagu
pierwszych 6 - 8 godzin po porodzie. W stadzie krow mlecznych, zaleca sie zebraé i taczyé siare /
mleko z pierwszych 6 - 8 dojen szczepionych matek.

W ciggu pierwszych dwdch tygodni zycia cielgta musza by¢ karmione 2,5 - 3 litrami tej zbiorczej siary
/ mleka dziennie.

Aby osiagnac¢ optymalne rezultaty i zmniejszy¢ zakazenia w gospodarstwie, cale stado kréw powinno
zosta¢ objete polityka szczepien i wszystkie nowo narodzone cielgta powinny byé karmione zbiorcza
siara.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przypadkowym przedawkowaniu nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione
w punkcie 4.6, jednakze miejsce wstrzyknigcia moze by¢ nieco powigkszone.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla bydta, Szczepionka inaktywowana
wirusowa i inaktywowana bakteryjna, rotawirus bydlecy + koronawirus bydlecy + Escherichia coli.
Kod ATCvet: QI02AL01

Szczepionka przeznaczona jest do stymulowania czynnej odpornosci cigzarnych krow i jalowek,
przeciwko sktadnikom antygenowym zawartym w szczepionce. Przeciwciala te sg przekazywane
cielgtom poprzez siarg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Montanide ISA 206 VG

Formaldehyd
Tiomersal



Podloze (MEM)
Bufor fosforanowy PBS
Bulion Minca

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka typu I (15 ml, 90 ml) lub szklana butelka typu I (450 ml), zamykane korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczone aluminiowym kapslem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Plastikowa fiolka (90 ml), zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i zabezpieczona aluminiowym
kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Plastikowa butelka (450 ml), zamykana korkiem z gumy chlorobutylowe;j i zabezpieczona
aluminiowym kapslem, bez opakowania zewngtrznego.

Wielkosci opakowan: 15 ml (5 dawek), 90 ml (30 dawek), 450 ml (150 dawek).
Dla opakowan 90 ml i 450 ml odpowiednio, zaleca si¢ stosowa¢ automatyczne urzadzenie dozujace,
aby chroni¢ korek przed zniszczeniem poprzez wielokrotne nakluwanie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja
tel.: +421-37-741 9759

fax: +421-37-741 9758
email: pharmagal@seznam.cz

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



