PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rococlos vet., injektionsvatska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Porcint rotavirus, serogrupp A, stam OSU 6, inaktiverat RP>1"

Escherichia coli, serotyp 0149:K88 (F4ac), inaktiverat RP>1"

Escherichia coli, serotyp 0101:K99 (F5 och F41), inaktiverat RP > 1" (F5), RP > 1" (F41)
Escherichia coli, serotyp K85:987P (F6), inaktiverat RP > 1"

Clostridium perfringens, typ C, beta-toxoid RP > 1"

F = fimbrieadhesin

*  RP = Relativ potens (ELISA), jamfort med referensserum erhallet efter vaccination av moss med
vaccinsats som godkants efter challengetest pa indikerat djurslag.

** Ldagsta angivna vardet Overensstimmer med potens > 20 IE som krdvs enligt Ph. Eur.

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Hjalpadmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,2mg

Formaldehyd max. 1 mg

Natriumhydrogenfosfatdodekahydrat

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Vit oljig vatska med sediment som ar latt att skaka upp.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (dréktiga gyltor och suggor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar genom aktiv immunisering av dréktiga gyltor och
suggor for att minska:



- Kliniska tecken (neonatal diarré) och dodlighet orsakad av E. coli-stammar som uttrycker
fimbrieadhesinerna F4ac, F5, F6 och F41

- Kiliniska tecken (neonatal diarré, krékningar och anorexi) orsakad av porcint rotavirus

- Kliniska tecken (neonatal diarré, enterit) och dodlighet orsakad av beta-toxin (uttryckt av
Clostridium perfringens)

Immunitetens insattande:

Passiv immunitet borjar nar spadgrisarna diar och ar beroende av att spadgrisarna far i sig tillrackligt
med ramjolk och mjolk fran vaccinerade modrar efter fodseln.

Skydd hos spadgrisarna for indikationerna ovan visades for:

E. coli stammar: inom 12 timmar efter fodseln.

Rotavirus: vid 5 dagars alder.

Clostridium perfringens, typ C, beta-toxoid: vid 2 dagars alder.

Immunitetens varaktighet:
Visades baserat pa experimentell infektion: 3 veckors alder.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

%ztsg?r:sta intaget av ramjolk for varje spadgris i kullen ska ske inom de forsta 6-8 timmarna efter

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (dréktiga gyltor och suggor):

Mycket vanliga Forhojd temperatur?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Swvullnad vid injektionsstéllet

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

LLatt 6kning av kroppstemperatur (maximala hdjning hos enskilda djur 0,7 °C, med en maximal duration
pa 4 dagar efter vaccinationen).
2 Mild svullnad med en maximal diameter pa 10 mm, som kvarstar i max 3 dagar efter vaccinationen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
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godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:
Att anvéndas under draktighet enligt vaccinationsschemat beskrivet i avsnitt 3.9.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel méste darfor
fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvéagar och dosering

Vaccindos: 2ml
Administreringsvag: Intramuskulér anvandning
Administrera i nackmusklerna bakom orat (paraurikulart omrade).

Lat vaccinet varmas upp till ca 15-25°C fore anvandning och skaka innehallet noga fore administrering.
Anvand steril injektionsnal och spruta och administrera vaccinet pa ett omrade med aseptiskt behandlad,
ren och torr hud.

Draktiga gyltor och suggor

Grundvaccination — 2 administreringar av en dos med 2 veckors intervall:
- forsta dosen 4 veckor fore forvéantad fodsel

- andra dosen 2 veckor fore forvantad fodsel

Revaccination

- under efterféljande dréktigheter: administrering av en dos 2 veckor fore forvantad fodsel

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QI09AL09

Vaccinet innehaller inaktiverat porcint rotavirus, serogrupp A, utvalda serovarer av inaktiverade
enterotoxinbildande E. coli-stammar, patogena for diande spadgrisar, innehallande F4ac, F5, F41 och



F6 fimbrieadhesiner och dven beta-toxoid (sensu lato) Clostridium perfringens, typ C (producerar o.-
och Bs-, B.-toxin).

Vaccination av dréaktiga suggor och gyltor stimulerar produktionen av neutraliserande antikroppar mot
de antigenkomponenter som listas ovan. Dessa antikroppar 6verfors under diandet via ramjolk och mjolk
till spadgrisarna for att ge passiv immunitet mot kolibacillos, akut nekrotisk enteral clostridial infektion
och sjukdom orsakad av rotavirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet fylls i

- injektionsflaskor av glas:

hydrolytisk klass I: 10 ml injektionsflaska med 10 ml innehall (5 doser)

hydrolytisk klass 1l: 50 ml injektionsflaska med 50 ml innehall (25 doser)
100 ml injektionsflaska med 100 ml innehall (50 doser)

- injektionsflaskor av plast (HDPE): 60 ml injektionsflaska med 50 ml innehall (25 doser)
120 ml injektionsflaska med 100 ml innehall (50 doser)
250 ml injektionsflaska med 250 ml innehall (125 doser)

Alla typer av injektionsflaskor &r forslutna med injicerbar gummipropp av klorobutyl, och férseglade
med lock av aluminium eller snapp-lock och forpackade i en Iada av kartong eller plast.

Lakemedlet finns i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong:

1 x 5 doser (10 ml)

1 x 25 doser (50 ml)

1 x 50 doser (100 ml)

1 x 125 doser (250 ml)

Plastlada:

10 x 5 doser (10 x 10 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioveta, a. s.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
64629
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2024-08-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

