MINISTERIO
DE SANIDAD

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Rotavec Corona emulsion inyectable para bovino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Rotavirus bovino inactivado, serotipo G6 P5, cepa UK- Compton

Coronavirus bovino inactivado, cepa Mebus

E. coli inactivado, serotipo O101:K99:F41, cepa CN7985, adhesinas fimbricas F5 y F41

>874 U!
>340 U?
>560 U?

! Unidades determinadas en el ELISA de potencia de BRV.
2 Unidades determinadas en el ELISA de potencia de BCV.
3 Unidades determinadas en el ELISA de potencia de E. coli F5 (K99).

Adyuvantes:
Aceite mineral ligero/emulsionante 1,40 ml
Hidréxido de aluminio 2,45-3,32 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Tiomersal

0,032-0,069 mg

Formaldehido

Cloruro de sodio

Emulsién blanquecina.

3.  INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Bovino (vacas gestantes y novillas).

3.2

Para la inmunizacion activa de vacas gestantes y novillas para elevar los anticuerpos frente a las adhesi-
nas F5 (K99) y F41 de E. coli, rotavirus y coronavirus. Mientras los terneros son alimentados con calostro

CORREO ELECTRONICO __|

smuvaem@aemps.es

F-DMV-13-04

Pagina 1 de 6

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

TEL: 91 822 54 01
FAX: 91822 54 43




de madres vacunadas durante las primeras dos a cuatro semanas de vida, estos anticuerpos han demostra-
do:

- Reducir la gravedad de la diarrea causada por E. coli F5 (K99) y F41.

- Reducir la incidencia de la diarrea causada por rotavirus.

- Reducir la diseminacion de virus por terneros infectados con rotavirus o coronavirus.

Establecimiento de la inmunidad: La proteccion pasiva frente a todos los principios activos comenzara
desde el principio de la alimentacion con calostro.

Duracién de la inmunidad: En terneros alimentados artificialmente con calostros mezclados, la
proteccion continuara hasta que cese la alimentacion con calostro. En
terneros amamantados de forma natural, la proteccion frente a rotavirus
persistira durante al menos 7 dias y frente a coronavirus durante al me-
nos 14 dias.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La administracion en la fosa isquiorrectal dio lugar a reacciones granulomatosas cronicas dolorosas loca-

les de hasta 12 cm de diametro y a la formacion de abscesos (de hasta 1 cm de diametro en el examen
post-mortem 19 semanas después de la primera vacunacion).

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo ¢ inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el
dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria, por ejemplo,
terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una inci-
sion e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el ten-
don.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (vacas gestantes y novillas):
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Muy frecuentes Inflamacion del punto de inyeccion!, dolor en el punto

. . : (o2 : o2
(>1 animal por cada 10 animales tratados): de inyeccion’, calor'en el punto de inyeccion’, granu-
loma en el punto de inyeccion®.

Inflamacion del muasculo®.
Absceso en el punto de inyeccion®.

Frecuentes Temperatura elevada®.

(1 a 10 animales por cada 100 animales trata-

dos):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad’.

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

! Administracién intramuscular: inflamacion blanda de hasta 1 cm y un didmetro medio de 6,5 cm (maxi-
mo 25 cm). Estas inflamaciones normalmente se reabsorberan en 14-21 dias, pero pueden persistir duran-
te 125 dias.

Administracion subcuténea en el cuello: inflamacion de hasta 1 cm y que oscilaentre 2x 2y 15 x 15 cm
(L x A). Estas inflamaciones normalmente se reabsorberan con el tiempo, pero pueden persistir durante
125 dias.

2Dolor en el punto de inyeccion y calor en el punto de inyeccion descritas frecuentemente cuando se ad-

ministra por via intramuscular.

3 Tras la administracion subcuténea en la fosa isquiorrectal.
*La administracion subcutdnea en la fosa isquiorrectal dio lugar a reaccion inflamatoria hemorragica gra-

nulomatosa en tejidos dérmicos y subdérmicos con inflamacion extendida al tejido muscular subyacente.
>Menos de 1 cm de didmetro tras la administracion subcuténea en la fosa isquiorrectal.

¢ Administracion intramuscular: valor medio de 0,4 °C, con un maximo de mas de 2,0 °C, que vuelve a la
normalidad el dia siguiente tras la vacunacion.

Administracién subcutanea en la fosa isquiorrectal: valor medio de 0,4 °C, con un maximo de mas de

2,0 °C, que vuelve a la normalidad en uno o dos dias después de la vacunacion.

"En tales casos, deberia administrarse sin demora un tratamiento apropiado como adrenalina.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse en
el mismo dia, pero no mezclada, con Bovilis Cryptium. Las vacunas deben administrarse en lugares dife-
rentes. Debe consultarse el prospecto de Bovilis Cryptium antes de la administracion.

Después del uso asociado no mezclado pueden observarse inflamaciones del punto de inyeccion de hasta
1 cm y un didmetro medio de 7,6 cm (maximo 30 cm). Estas inflamaciones normalmente se reabsorberan
en 14-21 dias, pero pueden persistir durante 18 semanas.
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No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario, excepto el medicamento mencionado anteriormente. La decision sobre el
uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se
debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via intramuscular o subcutanea.
Preferiblemente administrar la vacuna en la zona lateral del cuello.

Agitar bien antes de usar. Las jeringas y agujas deben ser esterilizadas antes de su uso y la inyeccion debe
realizarse en un area de piel limpia y seca, tomando precauciones frente a cualquier contaminacion.

Deben adoptarse precauciones estrictas frente a la contaminacion de la vacuna. Se recomienda el uso de
una jeringa multidosis para evitar excesivas aperturas del tapon. Una vez abierto el vial por primera vez,
puede utilizarse una vez mas durante los siguientes 28 dias y a continuacion desecharlo inmediatamente
después de su uso.

Administracion:

Administrar una sola dosis de 2 ml por animal. El lugar de inyeccion recomendado es la zona lateral del
cuello. Se debe aplicar una sola inyeccion durante cada gestacion entre 12 y 3 semanas antes de que se
espere el parto.

Alimentacion con calostro:

La proteccion de los terneros depende de la presencia fisica de anticuerpos calostrales (procedentes de
madres vacunadas) en el intestino durante las 2-3 primeras semanas de vida, hasta que los terneros desa-
rrollen su propia inmunidad. Asi pues, es esencial asegurar una adecuada toma de calostro durante todo
este periodo para maximizar la eficacia de la vacunacion. Todos los terneros deben recibir el calostro
adecuado de sus madres en las 6 horas siguientes al nacimiento. Los terneros que mamen seguiran reci-
biendo el calostro adecuado de forma natural alimentandose de vacas vacunadas.

En los rebanos de leche deberia mezclarse el calostro/leche de los primeros 6-8 ordefos de vacas vacuna-
das. El calostro puede almacenarse por debajo de 20 °C, pero debe utilizarse tan pronto como sea posible
ya que los niveles de inmunoglobulina pueden caer hasta el 50 % tras 28 dias de almacenamiento. Alli
donde sea posible, se recomienda el almacenamiento a 4 °C. Los terneros deben ser alimentados con esta
mezcla, a razon de 2% a 3% litros al dia (en funcion del tamafio corporal) durante las dos primeras sema-
nas de vida.

Se obtendran resultados 6ptimos si se adopta una politica de vacunacion de todo el rebafio. Esto asegurara
que en los terneros el nivel de infeccion y consecuente excrecion de virus se mantengan en niveles mini-
mos y, por consiguiente, el nivel de desafio de la enfermedad en la granja se minimice.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de una dosis doble de vacuna, no se han observado otras reacciones diferentes de
las descritas en la seccion 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera
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Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
41  Cédigo ATCvet: QI02ALOI.

La vacuna contiene un rotavirus del grupo A (serotipo G6 P5), un coronavirus y antigenos de pili de Es-
cherichia coli F5 (K99)-F41. Estos componentes estan inactivados y adyuvantados con aceite mineral e
hidroxido de aluminio.

La vacuna esta indicada para estimular la inmunidad activa con el fin de proporcionar inmunidad pasiva a
la progenie frente a los principios activos.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
El contenido del vial no debe ser utilizado mas alla de 28 dias después de la primera apertura.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

Después de la apertura y primer uso, conservar en posicion vertical y refrigerado (entre 2 °C y 8 °C) hasta
la siguiente vacunacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo I con 2 ml, 10 ml, 40 ml o 100 ml, cerrado con tapén de goma de halobutilo y capsula
de aluminio.

Vial de PET (tereftalato de polietileno) con 10 ml, 40 ml o 100 ml, cerrado con tapén de goma de halo-
butilo o nitrilo-clorobutilo y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 10 x 2 ml (10 x 1 dosis).
Caja de carton con 1 x 10 ml (5 dosis).
Caja de carton con 1 x 40 ml (20 dosis).
Caja de carton con 1 x 100 ml (50 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1330 ESP.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/07/2000.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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