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Bovilis Rotavec Corona, injekcijska emulzija

(za primjenu na zivotinjama)

Proizvodaci:
Intervet International B.V.; Boxmeer, Holandija

MSD A.H. DANUBE BIOTECH GmbH, Krems, Austrija

Podnosilac
zahteva: Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH

Adresa: TeSanjska 24 A, Sarajevo
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IME LIJEKA

Bovilis Rotavec Corona

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza od 2 ml sadrzi:

Aktivna tvar

Govedi rotavirus, soj UK-Compton, serotip G6 P5 (inaktiviran); = 874 U*
Govedi koronavirus, soj Mebus (inaktiviran) ; 2 340 U?

E. coli, soj CN7985 (K99+:F41+); 2 560 Ul

Adjuvans
Lakotekuc¢e mineralno ulje / emulgator 1,40 ml
Aluminijum hidroksid 2,45 - 3,32 mg

Pomoé¢ne tvari
Tiomersal < 0,069 mg

INDIKACIJE

Lijek je namjenjen za aktivhu imunizaciju steonih krava i junica radi povecanja nivoa
antitijela protiv antigena adhezina F5 (K99) bakterije E. coli, rotavirusa i
koronavirusa kod teladi (indirektna zastita za telad). Vakcinacija se vrSi tokom svake
steonosti u periodu od 12 do 3 sedmice prije teljenja.

Dokazano je da ova antitijela, u periodu dok se telad hrane kolostrumom iz
vakcinisanih krava tokom prve dvije do Cetiri sedmice Zivota, imaju sljedec¢e ucinke:

- smanjuju ozbiljnost dijareje koju uzrokuje E. Coli F5 (K99)

- smanjuju ucestalost proljeva koje uzrokuje rotavirus

- smanjuju izlu€ivanje virusa kod teladi zarazene rotavirusom ili koronavirusom

Pocéetak imuniteta:

Pasivna zastita od svih aktivnih tvari ¢e poceti sa hranjenjem kolostrumom.
Trajanje imuniteta:

Kod teladi vjeStacki hranjene kolostrumom, zastita e se nastaviti sve do prestanka
hranjenja kolostrumom.

Kod teladi koja prirodno doje, zastita od rotavirusa ¢ e trajati najmanje 7 dana a
zastita od koronavirusa najmanje 14 dana.

MozZe se upotrebljavati tokom gravidnosti.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

NEZELJENA DEJSTVA

Goveda (steone krave i junice):

Vrlo Ceste Oteklina na mjestu ubrizgavanja!, bol
(>1 Zivotinje/10 lijeCenih Zivotinja) na mijestu ubrizgavanja® toplota na
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mjestu  ubrizgavanja?, granulom na
mjestu  ubrizgavanja®, upala misi¢a?,
apsces na mjestu ubrizgavanja®

Ceste PoviSena temperatura®
1 do 10 Zivotinia/100 liieéenih Zivotinia:
Vrlo rijetke Reakcija preosijetljivosti’

(<1 Zivotinje/10.000 lije€enih Zivotinja,

uklju€ujuci izolovane slucaieve):

1 Intramuskularna primjena: Mekana oteklina do 1 cm visine i prosjec¢nog
prec¢nika od 6,5 cm (maksimalno 25 cm). Otekline se obi¢no povlace u roku
od 14 do 21 dan, ali mogu potrajati i 18 sedmica.
Subkutana primjena u vrat: Oteklina do 1 cm visine i dimenzija od 2x2 do
15x15 cm (DxS).
Otekline se obi¢no vremenom povlace, alimogu potrajatii 125 dana.
Bol na mjestu ubrizgavanja i toplota na mjestu ubrizgavanja javljaju se ¢esto
prema izvjestajima, prilikom intramuskularne primjene.
3. Nakon subkutane primjene u ishiorektalnoj jami
4. Subkutana primjena u ishiorektalnoj jami dovela je do granulomatozno-
hemoragijske upalne reakcije u dermalnom i subdermalnom tkivu sa upalom koja
se prosirila na podlozno misi¢no tkivo.
5. Manje od 1 cm u pre¢niku nakon subkutane primjene u ishiorektalnoj jami.
6. Intramuskularna primjena: Prosje¢an porast od 0,4°C, sa maksimalnim
porastom od vise od 2,0 °C, s povratkom u normalu dan nakon vakcinacije.
Subkutana primjena u ishiorektalnoj jami: Prosjean porast od 0,4 °C, sa
maksimalnim porastom od viSe od 2,0 °C, s povratkom u normalu jedan do dva
dana nakon vakcinacije.
7. U takvim slu¢ajevima je potrebno bez odlaganja primijeniti odgovarajuci
tretman, kao sto je adrenalin.

2.

U slucaju poiave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koie nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora biti_informiran i postupiti u skadu sa
odredbama _¢lana 26. Zakona o liiekovima koii_se upotrebliavaiu u veterinarstvu
("Sluzbene novine Federaciie BiH" br. 15/98 i 70/08).

INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA

Dostupni su podaci o sigurnosti i efikasnosti koji pokazuju da se ova vakcina moze
primjenjivati istog dana, ali bez mijeSanja, sa Bovilis Cryptium. Vakcine se trebaju
davati na razli¢itim mjestima. Prije primjene je potrebno provjeriti informacije u
uputstvu o lijeku Bovilis Cryptium.

Nakon povezane primjene bez mijeSanja, mogu se opaziti otekline na mjestu
ubrizgavanja visine do 1 cm i prosje¢nog prec¢nika od 7,6 cm (maksimalno 30 cm).
Otekline se obi¢no povlace u roku od 14 do 21 dan, ali mogu potrajati i 18 sedmica.
Potrebno je pridrzavati se razlicitih mjesta primjene.

Nisu dostupne nikakve informacije o sigurnosti i efikasnosti ove vakcine kada se
koristi sa drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima osim gore navedenog
proizvoda. Stoga odluku o koriStenju ove vakcine prije ili nakon nekog drugog
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veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donijeti pojedina¢no, od slu€aja do
slucaja.

CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (steone krave i junice).

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

Vakcinacija gravidnih kravaijunica

Prije navlacenja u brizgaljku, bo€icu sa vakcinom treba dobro protresti. Pribor za
vakcinaciju mora biti sterilan, a mjesto injekcije suho i Cisto.

Doza vakcine iznosi 2 ml, aplicira se intramuskularnom ili subkutanom injekcijom,
najbolje postrano na vratu. Jedna injekcija daje se tokom svake gravidnosti u
razdoblju od 12-3 sedmice prije o¢ekivanog termina teljenja.

Hranjenje teladi ko/ostrumom

Dobra zastita teladi ovisi o prisutnosti pasivho prenesenih antitjela u njihovim
crijevima tokom prve 2-3 sedmice zivota. Stoga je nuzno teladi osigurati dovoljnu
koli¢inu kolostruma tokom poc¢etnog razdoblja zivota. Sva telad mora primiti
odgovarajucu koli¢inu kolostruma od svojih majki u prvih 6 sati nakon poroda.

U uzgojima mlije¢nih goveda, kolostrum i mlijeko cijepljenih krava treba sakupiti
(prvih 6-8 podoja) i pohraniti na hladnom (< 20°C) te Sto prije utrositi jer razina
imunoglobulina padne za 50% tokom 28 dana. Gdje je moguce, kolostrum treba
pohraniti na 4°C. Telad koja se hrani tako skupljenim kolostrumom treba, u prve 2
sedmice zivota, dobivati 2.5 do 3.5 L na dan (koli¢inu prilagoditi tjelesnoj masi).
Optimalni rezultati se postizu ako se usvoji politika vakcinacije cijelog stada krava.
Time se osigurava da se nivo zaraze i posljedi¢no izlucivanje virusa kod teladi zadrzi
na minimalnom nivou, ¢ime se postize smanjenje opsteg prisustva i uticaja bolesti
na farmi.

KARENCA
0 dana.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LIJEKA

Na temperaturi 2-8°C. Vakcina se ne smije smrznuti.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA SIGURNU UPOTREBU KOD CILJNIH
VRSTA

Primjena u ishiorektalnoj jami dovela je do lokalnih bolnih hroni¢nih granulomatoznih
reakcija do 12 cm u precniku, kao i do formiranja apscesa (do 1 cm u precniku
prilikom obdukcije 19 sedmica nakon prve vakcinacije).

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI KOJE TREBA PREDUZETI LICE KOJE
DAJE VETERINARSKO-MEDICINSKI PROIZVOD ZIVOTINJAMA

Za korisnika:

Ovaj proizvod sadrzi mineralno ulje. Slu€ajno ubrizgavanje/samoubrizgavanje moze
dovesti do jake boli i oteknuca, narocito ako se proizvod ubrizga u zglob ili prst, te u
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rijetkim sluCajevima moze dovesti do gubitka ugroZzenog prsta ako se ne pruzi
urgentna medicinska pomoc.

Ako vam se slu€ajno ubrizga ovaj proizvod, odmah trazite medicinsku pomo¢ ¢ak i
ako je ubrizgana vrlo mala koli€ina, i ponesite sa sobom uputstvo iz pakovanja.
Ako bol ne prolazi viSe od 12 sati nakon zdravstvenog pregleda, ponovo trazite
medicinsku pomoc¢.

Za doktora;
Ovaj proizvod sadrzi mineralno ulje. Cak i ako se ubrizga mala koligina, slu¢ajno
ubrizgavanje ovog proizvoda moZzZe uzrokovati intenzivnho oteknuce, koje moze
dovesti, na primjer, do ishemi¢ne nekroze, pa €ak i gubitka prsta. Potrebna je
strucna, URGENTNA, hirurSka pomo¢ i moze biti potrebno rano zasijecanje i
ispiranje mjesta ubrizgavanja, narocito tamo gdje je zahvacena jagodica prsta ili
tetiva.

POSEBNE MJERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA
LIJEKA

Nakon upotrebe lijeka, isti se mora ukloniti po odredbama Zakona o upravljanju
otpada ("Sluzbene novine Fedracije BiH" broj 33/03).

BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-I-06-2-20/21-4182/25, od 13. oktobra 2025. godine

Pakovanje: Staklene (Ph. Eur.) ili plasti¢ne bocice, koje sadrze 2 ml (1 doza), 10 ml
(5 doza), 40 ml (20 doza) ili 100 ml (50 doza).

Cep od gume i alumunijumska brtva.
Kutija sadrzi 10x2 ml bocica ili 1x10 ml, 1x40 ml ili 1x100 ml bo¢icu.
Na trziStu se ne moraju pojaviti sve prezentacije.

Nacin izdavanja: Lijek ne podlijeze izdavanju.

Nacin primjene: Lijek moze primjenjivati samo doktor medicine/diplomirani
veterinar (,,Ad manum veterinaril’).

Lijek nije namjenjen prodaji putem interneta ili drugog elektronskog medija

Rok upotrebe: Oznacen je na opremi, u originalnoj ambalazi 2 godine. Sadrzaj
nacete bodice treba utrositi u roku od 28 dana.

ATCvet kod: QI02AL01

NAZIV | ADRESA PROIZVODACA
Intervet International B.V, Wim de Korverstraat, 5831 AN Boxmeer, Holandija
MSD A.H. DANUBE BIOTECH GmbH, Krems, Austrija

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Intervet International BV PredstavniStvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo.



