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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

24. februar 2025

PRODUKTRESUME
for
Bovilis Rotavec Corona Vet., injektionsvaeske, emulsion
0. D.SP.NR
20475
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Rotavec Corona Vet.
Lagemiddelform: injektionsvaske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Bovin rotavirus, serotype G6 P5, stamme UK-Compton, inaktiveret > 874 E'

Bovin coronavirus, stamme Mebus, inaktiveret > 340 E?

E. coli, serotype O101:K99:F41 stamme CN7985, fimbria adhaesiner F5 og F41, inaktiveret > 560
E3

"Enheder bestemt i BRV potency ELISA
*Enheder bestemt i BCV potency ELISA
‘Enheder bestemt i E.coli F5 (K99) potency ELISA

Adjuvans:

Let mineralolie/emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45-3,32 mg
Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Thiomersal 0,032 — 0,069 mg
Formaldehyd

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Natriumchlorid
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Rahvid emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvag (dregtige keoer og kvier).
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af draegtige koer og kvier for at gge antistofindholdet mod E. coli adh@sin
F5 (K99) og F41, rotavirus og coronavirus. Nér kalve fodres med rdmalk fra vaccinerede koer
gennem de forste 2 - 4 leveuger, er det vist, at disse antistoffer:

- reducerer graden af diarré forarsaget af E. coli F5 (K99) og F41

- reducerer forekomsten af diarré udlest af rotavirus

- reducerer udskillelsen af virus fra kalve inficeret med rotavirus eller coronavirus

Indtreden af immunitet: Der vil vare passiv immunitet mod alle de aktive substanser, umiddelbart
efter start pa optagelse af ramaelk.

Varighed af immunitet: Hos kalve, fodret med ramalk fra raimalksbank, vil beskyttelsen vedvare s&
leenge der fodres med ramaelk. Hos kalve, der dier naturligt, varer
beskyttelsen mod rotavirus mindst 7 dage og mod coronavirus mindst 14
dage.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Administration i den ischiorektale fossa resulterede i lokale smertefulde kroniske granulomatase

reaktioner pa op til 12 cm i diameter og 1 abscesdannelse (op til 1 cm ved post mortem 19 uger efter
den forste vaccination).

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr:
Til brugeren:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan 1 sjeldne tilfelde
medfore tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende. Hvis du utilsigtet
injiceres med dette veterinerlegemiddel ved hendeligt uheld, skal du omgéende soge leegehjzlp,
ogsé selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tage indlegssedlen med. Hvis
smerten fortseetter i over 12 timer efter legeundersagelsen, skal du sege laegehjaelp igen.

Til leegen:
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3.6

3.7

3.8

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smd injicerede
mangder, kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan
resultere 1 iskemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade,
navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kveg (dregtige koer og kvier):

Meget almindelig Hevelse pa injektionsstedet', smerte pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet®, varme pé injektionsstedet®, granulom
4 YL pé injektionsstedet’

Muskelinflamation®

Byld pé injektionsstedet’

Almindelig Forhgjet temperatur®.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Intramuskuleer administration: Bled heevelse pé op til 1 cm og en diameter pé gennemsnitlig 6,5 cm (maksimum
25 cm). Haevelser forsvinder normalt inden for 14 til 21 dage, men kan vare i 125 dage.

Subkutan administration pa halsen: Haevelse pa op til 1 cm og varierede fra 2x2 til 15x15 cm (LxB).

Heavelser forsvinder med tiden, men kan vare i 125 dage.

2 Smerter p& injektionsstedet og varme pé injektionsstedet er almindeligt rapporteret ved intramuskulzer
administration.

3 Efter subkutan administration i den ischiorektale fossa.

* Subkutan administration i den ischiorektale fossa resulterede i granulomates heemoragisk inflammatorisk
reaktion i dermalt og subdermalt veev med inflammation, der streekker sig ind i det underliggende muskelvav.

> Mindre end 1 cm efter subkutan administration den ischiorektale fossa.

¢ Intramuskuler administration: Gennemsnitlig stigning p& 0,4 °C, med et maksimum pa mere end 2,0 °C, der
vender tilbage til normal dagen efter vaccination.

Subkutan administration i den ischiorektale fossa: Gennemsnitlig stigning pa 0,4 °C, med et maksimum pé mere
end 2,0 °C, der vender tilbage til normal dagen efter vaccination.

"1 sadanne tilfelde ber passende behandling sdsom administration af adrenalin straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller egleegning

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
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3.9

3.10

3.11

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres
samme dag som, men ikke blandet med Bovilis Cryptium. Vaccinerne ber administreres pa
forskellige injektionssteder. Produktinformationen for Bovilis Cryptium ber konsulteres for
administration.

Efter ikke-blandet samtidig brug, kan der observeres havelse pa injektionsstedet pa op til 1 cm og
en diameter pa gennemsnitlig 7,6 cm (maksimum 30 cm). Havelsen forsvinder normalt inden for
14 til 21 dage, men kan vare i op til 18 uger.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med
andre veterinerlaegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt 1 det enkelte tilfelde.

Administrationsveje og dosering

Intramuskuleer eller subkutan anvendelse.
Administrer helst vaccinen pa siden af halsen.

Omryst flasken godt for brug. For at forhindre kontaminering ber sterile kanyler og sprojter
anvendes og injektionen gives i et omrade, hvor huden er ren og ter.

Der ber tages strenge forholdsregler for at undga kontaminering af vaccinen. Brug af
flerdosissprejte anbefales for at undgd gentagne anbrud af proppen. Nér et hatteglas er anbrudt
forste gang, kan det bruges endnu en gang inden for de naeste 28 dage og derefter kasseres direkte
efter brug.

Administration:
Administrer en enkelt dosis med 2 ml pr. dyr. Det anbefalede injektionssted er midt pd halsen.
Der gives en enkelt vaccination 1 hver draegtighed 12 til 3 uger for forventet keelvning.

Fodring med ramaelk:
Beskyttelse af kalve opnas kun, hvis der fysisk er ramealksantistoffer (fra vaccinerede koer) til stede

i tarmen de forste 2 - 3 uger af kalvenes liv, indtil kalvene selv udvikler egen immunitet. For at fa
maksimalt udbytte af vaccinationen, er det derfor afgerende, at kalvene optager tilstraekkeligt med
rdmalk 1 hele denne periode. Alle kalve skal have tilstraekkeligt med rdmalk fra deres mor indenfor
6 timer efter fodsel. Diende kalve vil fortsette med at fa ramaelksantistoffer, hvis de dier
vaccinerede koer.

I malkekvagsbesatninger bor raimalk/melk fra de forste 6 - 8 malkninger af vaccinerede koer
sammenblandes. Rdmalken kan gemmes ved temperaturer under 20 °C, men ber altid anvendes
hurtigst muligt, da immunoglobulin-niveauet kan falde op til efter 28 dages opbevaring. Hvis
muligt anbefales opbevaring ved 4 °C. Kalve fodres med ca. 2% til 3 liter (athaengig af sterrelse)
fra denne ramalksbank dagligt i de forste 2 leveuger.

Optimale resultater opnas, hvis alle keer og kvier i en besatning vaccineres. Dette vil sikre, at
infektionstrykket i kalve og den deraf folgende virusudskillelse holdes pa et minimum, sdledes, at
det overordnede smittetryk i bes@tningen reduceres mest muligt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter administration af en dobbelt dosis, er der ikke set andre reaktioner end dem, der er beskrevet
under pkt. 3.6.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for anvendelsen af
antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlaegemidler for at begranse risikoen for udvikling af
resistens
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3.12

4.1

5.1

5.2

5.3

5.4

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QI02ALO1.

Vaccinen indeholder rotavirus fra gruppe A (serotype G6PS5), coronavirus og Eschericia coli F5
(K99)-F41 pilus antigener. Disse komponenter er inaktiverede og adjuveret med mineralolie og
aluminiumhydroxyd.

Vaccinen skal stimulere udvikling af aktiv immunitet hos moderdyr med det formél at overfore
passiv immunitet til atkommet mod aktive agens.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
Indholdet i heetteglasset ber ikke bruges efter 28 dage efter forste anbrud.

Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Efter anbrud og ferste brug opbevares hetteglasset opretstaende og pa kel (2 °C — 8 °C) indtil naste
vaccinationsbrug.

Den indre emballages art og indhold

Type I hatteglas af glas med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 100 ml, lukket med en halobutylgummiprop
og en aluminiumshztte.

PET (polyethylenterephtalat) haetteglas med 10 ml, 40 ml eller 100 ml, lukket med en
halobutylgummiprop eller nitrilchlorobutylgummiprop og en aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
Papaske med 10 x 2 ml (10 x 1 dosis).

Papaeske med 1 x 10 ml (5 doser).
Papaeske med 1 x 40 ml (20 doser).
Papaeske med 1 x 100 ml (50 doser).
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Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinarlaegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

41975

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 21. februar 2008

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
24. februar 2025
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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