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Neonatalni prijem patfi mezi
hlavni celosvétové rozsifena
onemocnéni telat a zplsobuje
zavazné ekonomickeé ztraty
jak v mléénych, tak

v masnych chovech.

Kromé dobre znamych kratkodobych nakladd
spdjenych s lécbou a mortalitou prinasi také
negativni dopady na budouci uzitkovost skotu.
Navrat k normalnimu zdravi po jeho prodélani
vyzaduje dlouhé zotavovaci obdobi.

Etiologie neonatélniho préijmu je komplexni

: zahrnuje mimo jiné interakce mezi
nteropatogeny (viry, bakteriemi nebo parazity),
télete__m a environmentalnimi faktory.
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HLAVNI INFEKCNIi PRICINY NEONATALNIHO PRUJMU TELAT

Patogen Vék Zplsob pfenosu
Rotavirus | 5-14 dni | Fekalné-oralni
Coronavirus 5-30 dni Fekalné-oralni a nazalni
Escherichia coli (ETEC) 1-5 dni Fekalné-oralni
Clostridium perfringens A, B, C =15 dvn,l Fekalné—oralni
(a starsi)
3 4-28 dni Fekalné-oralni (60%)
Salmonella spp. 3 o 3 o o
: (a starsi) : a pres sliznice
L 5v_20 dni Fekalné-oralni (jiz fekalni oocysty
Cryptosporidium parvum (Casto od . . .
jsou infekéni)
7.-10. dne)
5-30 dni

(starsinez 15 dni)

2-6 mésicl
Eimeria spp. (lze diagnostikovat
jiz od 3 tydn()

Fekalné-oralni (fekalni oocysty
zacnou byt infekéni aZ po sporulaci)
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Patogeny zpUsobujici neonatalni prijem telat dokazou velmi dlouho preZivat v prostiedi a vyckavat na spravny moment
pro vyvoldni infekce. Proto je mimoradné dalezité zavést komplexni program prevence, ktery kromé vybéru [écby

a nastaveni vakcinacnich protokoll zajisti i vysoké standardy zoohygieny (odklizeni podestylky, Uklid a dezinfekce
ustajeni zvirat...).

PERZISTENCE INFEKENICH AGENS V PROSTREDI

Escherichia coli ROtaV'rf’s’ Salmonella C°CCIdI?..
Coronavirus Cryptosporidium

1-2 dny 2-6 dni 10-40dni | 10 dni
2-3 mésice 5-6 mésicl bmesicy 1-2 roky
s s - 2 roky s
2-3 tydny 5 mésicd 4 mésice 1-2 roky
- 6-12 mésict - 1-2 roky

*Udaje o perzistenci bakterii E. coli a Salmonella na betonové podlaze nejsou k dispozici.

SPRAVNY ODCHOV
TELAT JE NEZBYTNOU

SOUCASTI KOMPLEXNIHO
PRISTUPU K DOSAZENI
ZDRAVI CELEHO STADA.
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RESENi PROBLEMATIKY PRUJMU U TELAT VE 4 KROCICH:

Pro trvale vysokou uZitkovost stada je prevence a kontrola neonatalniho prijmu nezbytna. Hlavnimi kroky

k vyreseni tohoto nakladného problému je vyhodnoceni postupl managementu farmy a stada, spravna
diagnostika patogen( a analyza kvality a pfijmu kolostra. Nedilnou soucasti UspéSného feSeni je také vybér
vhodného protokolu prevence a lécby. Na nasledujici strané prinasime navrh FeSeni problematiky prijm u telat
ve 4 krocich, ktery vdm mdZe Ucinné pomoci zlepsit neonatalni zdravi v problémovych chovech.

1/ /\3

URCENI PRAVDEPODOBN?FH PRICIN
PRUJMU - ANAMNEZA

©

STANOVENT A ZAVEDEN{
PLANU PREVENCE/LECBY
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URCEN( ) )
PRAVDEPODOBNYCH ¢
PRICIN PRUJMU - ANAMNEZA

P¥i zjistovani pricin neonatalniho prdjmu v chovu skotu
lze na zakladé dikladného rozhovoru s majitelem farmy
a osetrujicim veterinarnim |ékafem o managementu
chovu telat, skupiné zasaZenych zvitat a prdbéhu
onemocnéni stanovit seznam pravdépodobnych ddvodd
vzniku prijma.

Hlavni oblasti k zji$téni informaci:

« VEék nemocnych zvirat

» Management mlezivoveé vyZivy

« Protokol krmeni telat

« Podminky ustajeni

« Historie vyskytu onemocnéni na farmé

« Aktudlni lécba, protokoly vakcinace a prevence

DIAGNOZA

Stfevni onemocnéni zplisobené infekénimi

mikroorganismy lze diagnostikovat pomoci odbé&ru

vzorkd a jejich vySetrenim. K diagnostice stada lze vyuZit:

« Hodnoceni klinickych priznakd, pFipadné pitevniho nalezu

» Laboratorni vySetfeni (vykaly, krevni vzorky, vzorky
tkani ziskané pri pitvé...)

- Diagnostické testy provadéné na farmé (na pritomnost
Escherichia coli, Rotavird, Coronavird, Cryptosporidium
parvum a Clostridium perfringens — z vykal()

« Vyhodnoceni vysledk(

Diagnostika pFimo na farmé& — snadné a rychlé feSeni
Testovaci kity (prdjmové testy) uréené k pouziti na
farmach umoZzniuji ziskat diagndzu jiz za nékolik minut
po odbéru vzorku.

| HODNOCENI
‘ MANAGEMENTU
MLEZIVOVE VYZIVY

‘ Nejdulezit&jSim rizikovym faktorem pro zdravi telat je
nedostatecna kvalita managementu mlezivové vyZivy.

‘ Aby byla telata fadné chranéna, je naprosto nezbytné
podat jim kratce po narozeni dostatecné mnoZstvi vysoce

| kvalitniho mleziva. Protildtky obsaZené v mlezivu poskytuiji

teleti lokalni ochranu v travicim traktu a ¢ast z nich je navic

absorbovana do krevniho obéhu. ProtoZe vSak kapacita

‘ absorpce protilatek velmi rychle klesa, dostatecny véasny

prijem mileziva je rozhodujici.

Hlavni oblasti, na které je vhodné se zamérit:
‘ « Prijem mleziva - ¢as (doba od narozeni po prvni
‘ napojeni), objem a kvalita mleziva (kvalita se stanovuje
pomoci hustomeéru-kolostromeéru nebo refraktometru)
\ - Stanoveni koncentrace IgG nebo hladiny celkové
bilkoviny v séru telat (u telat ve stafi 2—6 dni)
‘ « Ddkladna evidence

STANOVENI_
| A ZAVEDENI N
PLANU PREVENCE/LECBY

Po stanoveni diagndzy neonatalniho prijmu na farmé se
| zavadi opatfeni na tfech Urovnich:

\ « ZlepSeni zoohygieny, ustajeni a managementu
mlezivové vyZivy na zakladé zjisténych faktd.

‘ - Nastaveni lécebnych protokold dle vysledk( vySetreni

‘ (druh patogenu, citlivost vaci antibiotikdim...).
Je nutné mit na zieteli, Ze |écba, zasady prevence

\ a dezinfekce prostredi pro riizné patogeny (viry, bakterie,
parazity) jsou odlisné.

| « Pro sniZeni vyskytu neonatalniho prdjmu je dileZité

‘ vyuZit preventivni pristup. Osvédenou metodou prevence
posilujici specifickou ochranu novorozenych telat proti

\ virlm a bakteriim je vakcinace matek. Pokud je ve
vzorcich vykald potvrzen nalez Cryptosporidium parvum,

‘ [ze zvitata chranit pomoci pripravk( zabezpecuijicich

| sniZovani infekéniho tlaku v prostfedi a omezovani
vyskytu cryptosporidiovych prijmé u novorozenych telat

\ jiZz od prvniho dne Zivota.
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Bovilis’'Rotavec'Corona

JEDNA INJEKCE - TROJITA
OCHRANA

Bovilis® Rotavec® Corona nabizi vyjimecnou Ucinnost
proti trem hlavnim prdjmovym patogentm.

Diky jedine¢nému sloZeni a Sirokému ¢asovému
rozpéti vhodnému pro aplikaci (12-3 tydny pred
otelenim) je tato vakcina mimoradné pohod(na

pro vakcinaci vétsich skupin zvirat.

1. ZAZENTE HLAVNI POVODCE PRUJMU VAKCINOU
BOVILIS® ROTAVEC® CORONA

Bovilis® Rotavec® Corona chrani proti
3 vyznamnym parogentm zpUsobujicim
neonatalni prGjem telat:

- Enterotoxigenni E. coli: vyskyt ve véku 1-5 dni,
zpUsobuje zavaznou dehydrataci a smrt. Bovilis®
Rotavec® Corona brani E. coli prilnout ke strevni sténé
a sniZuje tak zavaznost prdbéhu onemocnéni.

« Rotavirus: vyskyt ve véku 5-14 dni, zpUsobuje vy3si
morbiditu nez mortalitu a jeho prevalence je extrémné
vysoka. Bovilis® Rotavec® Corona omezuje u telat
infikovanych rotaviry vylucovani virovych ¢astic a
omezuje tak pocet novych infekci.

« Coronavirus: vyskyt ve véku 5-30 dni, nasledkem
infekce vznika rozsahlejsi poskozeni strev, které vyZaduje
delSi zotavovani. Bovilis® Rotavec® Corona snizuje
vylucovani viru infikovanymi telaty, omezuje vyskyt
novych infekei a pispiva k lepSimu rlstu a vyvoiji telat.

Bovilis® Rotavec® Corona poskytuje ochranu pred
Escherichia coli F5 (K99), rotavirem sérotypu 6 a
coronavirem.
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2. STACI JEDINA INJEKCE S DLOUHYM INTERVALEM
A POHODLNYM ZPUSOBEM PODAN/

Y

« Primarni vakcinace jedinou injekci: bezpecngjsi
a pohodlnéjsi pro zvitata i personal (podani bez
revakcinace znamena mensi naro¢nost na lidskou
praci, méné manipulace se zvifaty, méné stresu,
nizsi pravdépodobnost zranéni lidi i zvitat). Vakcinaéni
protokol nasleduje moderni trendy welfare.

« Jednorazové podani - idealni pro jalovice a masny
skot.

- Siroké €asové rozpéti vhodné pro vakcinaci matek
(12-3 tydny pred otelenim) umoZiuje ockovat vétsi
skupiny zvitat nebo provést vakcinaci celého stada za
jediny den (napfiklad v mlécnych a masnych chovech
vyuzivajicich systém sezdnniho teleni).

- Maly objem vakcinaéni davky: 2 ml

« Snadné podani: intramuskularni aplikace

Tele

Bovilis®
Bovilis® Bovipast® RSP
+ Matka Rotavec® Bovilis®
Corona Intranasal®
RSP Live
v o
|

3. BOVILIS® ROTAVEC® CORONA UMOZNUJE

VYTVARET FLEXIBILNI VAKCINACNI PROGRAMY SITE

NA MIRU SKUTECNYM POTREBAM FARMY

Kombinaci vakciny Bovilis® Rotavec® Corona s
dalsimi vakcinami fady Bovilis a vhodnymi strategiemi
managementu odchovu telat lze vyznamné sniZit
vyskyt onemocnéni i prevalenci patogenti na farmé

a zajistit tak Spickovou budouci uZitkovost zvifat.
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*Pokud zvifata nebyla o¢kovana v prvnich mésicich Zivota vakcinou Bovilis® Bovipast® RSP, pouZijte pro vakcinaci matek vakcinou Bovilis® Bovipast® RSP zakladni protokol vakcinace s revakcinaci
vintervalu 4 tydnd.
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4. POSKYTNETE TELATUM VICE PROTILATEK Z KOLOSTRA S VAKCINOU BOVILIS® ROTAVEC® CORONA.

Podani vakciny Bovilis® Rotavec® Corona matkam a vakciny Bovilis® Bovipast® RSP mladym telatim ma
synergicky Ucinek, ktery zlepsuje zdravotni parametry telat a vede k celkové lepSimu zdravi s nizsi morbiditou
na neonatalni prdjem i pneumonii. Novorozena telata matek ockovanych vakcinou Bovilis® Rotavec® Corona
jsou silnéjsi, zdravéjsi a méné nachylna na respiracni onemocnéni.

VYSLEDKY MONITORINGU ZDRAVi JALOVIC AZ DO ODSTAVU

Prijem (telata do staFi Pneumonie (telata do Respiraéni onemocnéni
30 dni) staFi 30 dni) (BRD) pfed odstavem

Vakcinace matek vakcinou Bovilis® Rotavec® Corona ma pozitivni dopad na vyskyt respira¢niho onemocnéni u telat.’
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NEONATALNI PRUJEM VYVOLANY PRVOKEM CRYPTOSPORIDIUM PARVUM

Cryptosporidium parvum je stfevni patogen
zpUsobujici prdjmy, které mohou byt obzvlasté
zavazné u novorozenych nebo oslabenych savcl
vCetné Clovéka (zoondza). Kryptosporididza skotu
se vyskytuje po celém svété a podle vyzkum(
prevalence vylucuje oocysty kryptosporidii od 14 %
do vice neZ 80 % skotu. Neonatalni prdjem telat
vyvolany timto parazitem miva obvykle vysokou
morbiditu a nizkou mortalitu.? Telata, ktera preZiji,
ztraci hmotnost a zaostavaji v rdstu.

- Zpocatku snizeny prijem krmiva a apatie bez prijmu

« Po nékolika dnech nastupuje prerusovany, mirny a7
stfedné zavazny prjem

« Prljem nereaguje na béZnou lécbu

« Dehydratace, vyCerpani a smrt hrozi zejména
v pfipadech soubézné infekce dalSimi patogeny

« Mortalita je obvykle 5-10 %, miZe vSak dosahnout
az 25 %

« Bez &by onemocnéni obvykle trva 7 az 15 dni

Skot je vyznamnym rezervoarem Cryptosporidium
parvum a soucasti cyklu prenosu této zoondzy

na Clovéka (bud primo, nebo prostrednictvim
kontaminace Zivotniho prostredi a vody).® Kontrola
kryptosporididzy je ddleZita jak pro zdravi telat, tak
pro zdravi personalu farmy a dalSich osob, které
mohou byt ohroZeny kontaktem s parazity.

+ Dospéla zvirata vylucuji s vykaly malé mnoZstvi oocyst, aniz
by vykazovala klinické priznaky onemocnéni (prenaseci).

« Tyto oocysty infikuji novorozena telata primo pffi porodu
atésné po ném.

« Jakmile je tele nakazeno, Cryptosporidium parvum se
zacne rychle mnofZit a zplsobovat zavazné poskozeni
strevni stény.

« Béhem prvnich 4 dni infekce zacne tele vyluCovat do
okolniho prostredi velké mnoZstvi oocyst.

« Tento novy, mohem masivné;si zdroj zpUsobi infekce
u dalsich telat a rychlou reinfekci u jiz infikovanych telat.

« V kratké dobé mdZe dojit k masivni kontaminaci prostredi.

« Qocysty Cryptosporidium parvum odoldvaji témér vsem
antimikrobidlnim a antikokcidialnim latkam a rovnéz
vétsiné dezinfekénich pripravka.

« Diky silné bunécné sténé dokazou oocysty prezivat
v prostredi po dlouhou dobu.

« Znacné Ubytky hmotnosti
« Vyrazné zpomaleni rdstu
« Vyznamné sniZeni budouci uzitkovosti (dojivosti)




USPESNA KONTROLA KRYPTOSPORIDIOZY
ZAHRNUJE 4 FAZE:

Strevni onemocnéni zplsobena infekénimi

mikroorganismy lze diagnostikovat z ¢erstvych

vzorkd vykald. Pri odbéru vzorkd dodrzujte

nasledujici doporuceni:

« Odeberte vzorky od nejméné péti zasaZenych zvitat.

« Vzorky vykalll odebirejte od zvifete, nesbirejte je ze zemé.

« |dedlni je odbér vzork(l od telat ve véku 7-12 dni. Znacna
Cast infikovanych telat vylucuje oocysty pravé v tuto dobu.

v distalni ¢asti tenkého streva. Pro identifikaci rdznych

pricin neonatalniho prdjmu telat je vyZadovano laboratorni
vySetfeni. K diagndze Cryptosporidium parvum se obvykle
pouziva flotacni metoda (bez pouziti cukerného roztoku)

a sklicka se barvi Giemsovym nebo pomoci modifikovaného
Ziehl-Nielsenova barveni.

Pro zajisténi rychlé klinické lécby se u viech telat
s klinickymi projevy prijmu postupuje nasledovné:
« Podava se pripravek Halocur®, 2 ml/10 kg hmotnosti,
oralné po dobu 7 dni bez preruseni. Pripravek se podava
bud' ihned po krmeni nebo pFimo v mléce/mlécné
krmné smési.

« Symptomaticka lécba se zaméfuje predevsim na
rehydrataci a sniZeni horecky.

« Lécba zasazenych telat pripravkem Halocur® omezuje
klinické pFiznaky i mortalitu a rovnéz zlepsuje rychlost
rlstu. Pokud se (éci cela skupina zvitat soucasné, snizi se
vylucovani oocyst a tim i mira reinfekce.
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DIAGNOGZA PRIMO NA FARME - SNADNE A RYCHLE RESENI

TESTOVACI KITY URCENE K POUZITI NA FARME UMOZNUJ[ ZISKAT DIAGNOZU
JIZ ZA NEKOLIK MINUT PO ODBERU VZORKU.

TESTOVAT LZE PRITOMNOST TECHTO PATOGENU:
ESCHERICHIA COLI, ROTAVIRUS, CORONAVIRUS, CRYPTOSPORIDIUM PARVUM
A CLOSTRIDIUM PERFRINGENS

FAZE 3 - PREVENCE FAZE 4 - ZLEPSENI MANAGEMENTU FARMY

Po ziskani pozitivni diagnozy infekce Vzhledem k povaze parazita a vysokému procentu
Cryptosporidium parvum na farmé a zvladnuti vyskytu smiSenych stfevnich infekci by mél
prvotniho vzplanuti choroby je vhodné zavést program kontroly neonatalnich prijmu zahrnovat
protokol prevence pFipravkem Halocur® u viech takeé:

novorozenych telat. « ZlepSeni hygieny pri teleni, vénovani zvydené pozornosti
Podavejte vSem novorozenym telatdim Halocur®: zviteti i jeho prostredi

« Do 24 hodin po narozeni « Kontrolu ustajeni novorozenych telat, pripadné zavedeni
+ 2 mlna 10 kg hmotnosti, oralné individualniho ustajeni namisto skupinového

« Jednou denné, po dobu 7 dni bez preruseni « Prevenci ostatnich pricin neonatdlniho prijmu pomoci

« lhned po krmeni nebo primo v mléce/mlécné dostatecného prijmu mleziva a zajisténi mleziva bohatého

krmné smési na protilatky diky vakcinaci matek (Bovilis® Rotavec® Corona)



HALOCUR® JE JEDINECNY PRIPRAVEK PRO LECBU KRYPTOSPORIDIOZY

Halocur”® je jedineény. Je to pFipravek, ktery je registrovany pro prevenci a lé¢bu kryptosporidiozy

u novorozenych telat. Jeho Uéinnost byla prokazana in vitro, pfi uméle vyvolanych i pfirozenych

infekcich.

- Halocur® je registrovan jako veterinarni 1éCivy pfipravek pro 1é¢bu (zmirnéni priijmd) a prevenci
kryptosporidiézy na farmach s prokdzanym vyskytem zarodku Cryptosporidium parvum.

- Prilé¢bé infikovanych zvitat pfipravkem Halocur® se diky jeho kryptosporidiostatickému Ucinku
vyrazneé snizuje vylu¢ovani fekalnich oocyst.

« Halocur® parazity nezabiji, ale potlacuje, ¢imz vyznamnéji nebrani vyvoji imunity hostitele.

- Klinické pfiznaky (prdjem, nechutenstvi) se po zahéajeni 1é¢by Halocurem zlepsuji.

- Pripravek je dodavan ve dvou typech baleni pro flexibilngjsi moznost pouziti a to v baleni s
aplikatorem a v baleni s nahradni naplni bez aplikatoru.
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Podavejte viem novorozenym telatim Halocur®
Oteleni

« Do 24 hodin po narozeni

+ 2mlna 10 kg hmotnosti, oralné

« Jednou dennég, po dobu 7 dni bez preruseni

Porod

—>

Pocet dni po oteleni

Podavejte Halocur® vsem telatim do véku 3 tydna
s diagndzou infekce Cryptosporidium parvum

« Do 24 hodin po diagnostikovani kryptosporididzy

« 2 mlna 10 kg hmotnosti, oralné

« Jednou dennég, po dobu 7 dni bez preruseni

Diagnodza Cryptosporidium parvum

Pocet dni po diagndze infekce Cryptosporidium
parvum
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- Vakcina pro prevenci neonatalniho pr(]jmu telat

« Chrani pred hlavnimi plvodci prdjmU: Escherichia coli, rotaviry, coronaviry

. Jedna davka i v pripadé primovakcinace
- Lze kombinovat s ostatnimi vakcinami fady Bovilis

« Prvni pfipravek se specifickym ucinkem proti kryptosporidiim
- U telat napadenych Cryptosporidium parvum snizuje mortalitu
« Preventivni pouZziti omezuje vylucovani infekénich oocyst a kontaminaci prostredi

« Lécebna aplikace minimalizuje dopady onemocnéni

Odkazy:

1. Carbonell C., Pilar C. and Elvira L (2019).: Monitoring synergy between Rotavec Corona and Bovilis Bovipast RSP — MSD Tech Bulletin

2.0’ Donoghue 1995
3. Smith and Rose 1998

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro, skot
1. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Iéecwe s ki kmen UK-C G6 P! 4U
ovinni rotavirus inaktivovany, kmen ompton, sérot)
Bovinni koronavirus, inativovany, kmen Mebus 2 i ‘H Wﬂ ?W“%LTSi titr PTOWHBK2
£.coli F5 (K99) adhezin = 0,64 hodnota 0D ELISA prollla\teké
) jednotky jak je stanoveno v in vitro testu Gginnosti (ELISA)
Zjisténo v in vivo testu Gginnosti
Adjuvans:
Lehky mineralni o\e]/emu\mlka(or 1,40 ml
Hydroxid hlinity -332mg
Pomocné ltky:
Thiomersal
Formaldehyd
Uplny sez&lam poumucnych Ialek je uveden v sekci 6.1.

0 032 O 069 mg

In|ekcm emulze.
Teméf bild emulze.
3. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilovy druh zvitat
Skot (bfezi krévy a jalovice).
4.2 INDIKAC
K aktivni imunizaci bfezich krav a jalovic za ucelem zvySeni protilatek proti am|genu adhezinu £.coli F5 (K99), rotaviru a koronaviru. U telat
napéjenych kolostrem vakcinovanych krav b&hem prunich dvou az Etyr tydnd jejich Zivota tyto protilétky prokazatelng zajisti:
- snizeni zdvaznosti rﬁl%mu zplisobeného E. coli F5 (K99)
- snizeni vyskytu priijmd zpisobenych rotavirem
- snizeni vyluGovani vird telaty nakazenymi rotavirem nebo koronavirem
Néstup imunity: Pasivni ochrana proti véem aktivnim slozkdm zaéne po zahéjeni krmeni kolostrem.
Trvani imunity: U telat krmenych uméle (nasbiranym kolostrem) bude ochrana pokracovat az do ukongeni krmeni kolostrem.
U prirozené sajicich telat bude ochrana proti rotaviru pretrvavat nejmené 7 dndi a proti koronaviru nejméné 14 dni.
4.3 KONTRAINDIKACE

ejsou. o - A
4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI PRIJ KAZDY CILOVY DRUH
Vakclnovat t pouze zdrava zvifat:

5 ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI

zwasw prisnd opateni jsou nutnd k zamezeni kontaminace vakciny. Zvid$tni opatreni pro pouziti u zvifat
Neuplatriuje se.

Pro tel
Tento vetermarm Iécivy pripravek obsahuje minerélni olej. Ndhodn i i injekéné ize
zplisobit silné bolesti a otok, zviasté po mjekcnlm podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech miize vést ke ztraté posuzeneho
prstu, pokud neni poskytnuta rychld ékarska péce.
Pokud u vas doslo k nahodné injekci pnpravku vyhledene ihned Iékarskou pomoc, i kdyz $lo jen o velmi malé mnozstvi, a vezméte
pribalovou informaci s sebou.
Pokud hnlest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské prohlidce, obratte se na IékaFe znovu.
Pro |ékare:
Tento vﬂermarnl Iécivy pripravek obsahuje mineréini olej. | kdyz bylo injekené aplikované malé mnozsti, ndhodné injekce tohoto pripravku miize
vyvolat intenzivni otok, ktery miize napfiklad koncit ischemickou nekrozou a dokonce i ztrétou prstu. Odhorna RYCHLA, chirurgicka péce je nutna
amize vyzadovat vEasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zviasté pokud je zasazena pu\pa prstu nebo $lacha.
4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)
V priibéhu bezpecnostnich a Klinickych studii byl v misté injekéniho podani velmi €asto pozorovan mirny otok do 1 cm. Tyto otoky se
vayk\e vstiebaji béhem 14 az
Ve spontdnnich farmakovigilan¢nich hiagenich byly ve velmi vzécnych pripadech pozorovany hypersensitivni reakce. V takovém pfipadé je
nulne neprod\ene zanam pnmersnnu lécbu (naprlk\aéil adrenalinem).
- ve\ i Casté (nezédoum ut‘.mek(nky) se prcqew\( ) uvice nez1z 10 o§etrenych 2vifat)
- Gasté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetrenych zviat)
- vzdcné (u vice nez 1, ale méné nez 10z 10000 odetfenych zvifat)
velmi vzdcng (u m né nez 1.z 10000 o3etfenych zviat, véetné ojedinélych hlaseni).

4 7 POUZIVANI V PRUBEHU BREZOSTI A LAKTACE
Lze pouzit béhem brezosti.

4.8 INTERAKCE § OSTATNIMI VETERINARNIMI PRODUKTY

8. REGISTRACNI CiSLO 97/048/02-C

9. (TUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE 2.7.2008
10. DATUM REVIZE TEXTU Rijen 2020

OMEZENI PRODEJE, DUDAVANI /NEBO POUZITI

Nen relevantni. Dalsi informace:

Veterindrni écivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
0CUR RORALNI ROZTOK PRO TELATA
2 KVALITATIVNI A KVMITITATIVNI SLOZENI
Léciva latka
Halofugm]unum 0,50 mg/ml
t

ut

&nmncne lat

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg/ml
Tartrazin (E 102) 0,03 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORM.

Perordlni roztok.

Kandrkové quIy humegennl Ciry roztok.
4. KLINICKE
4.1 Cilové druhv mra(

Novomzenat lata,

4.2 Indikace s upresnemm pro cilovy druh zvitat

Prevence prijmi zérodkem Cr
Aplikace se musw provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.
Zmirnéni prﬁ]mu zpiisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zaéit béhem 24 hodin po néstupu prij
V' obou pfipadech byla prokazana redukce vylucovani oacyst
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat nalaéno.

Nepouzivat v piipadech, kdy préijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

parvum na farméch s vyskytem kryptosporidiozy.

4.5';vlaslnl opatfeni pro pouziti

Podavejte pouze po pfijmu mleziva nebo miéka & miécné néhrazky za poutiti stiikacky nebo jiného vhodného aplikétoru k peroraini
aplikaci. Nepodavejte nalacno. Pfi I6Ebé anorektickych telat je tfeba pripravek podavat v pil litru roztoku elektrolytd. Zvifata by méla v
souladu se spravnou chovatelskou praxi priimout dostatek mleziva.

Opakovany kontakt s
pravkem pouZivejte ochranné rukavice.

V pripadé kontaktu s kiizi nebo okem, diikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou. Pokud podréZdéni oka pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc. Po poutziti si umyite ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zévaznost)

U osetfenych zvirat se mlize objevit zintenzivnéni priijmd velmi vzdcne.

Cetnost nezadoucich tginki je charakterizovana podie - nasledujicich pravidel

- velmi Casté (nezddouci ucmek(nky) se pro]evﬂ£ y) uvice nez1z 10 osetrenych 2vifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 o3etfenych zvirat)

- vzdcné (u vice nez 1, ale méné nez 10z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzdcné (u méné nez 1z 10000 oSetrenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se

4.8 Interakce s dalsimi IéEivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podévané mnozstvi a zplsob podani

K perordini aplikaci u telat po krmeni.

Davka je: 100 mg béze halofuginonu/kg zivé hmotnosti g .hm.)/jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd, tj. 2 ml HALOCURu/10
kg z. hm./jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujici

Pro usnadnéni é&by HALOCURem je navrzeno Uednnduéene ‘davkovaci schéma:

. telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml HALOCURu jednou denné po dobu 7 nasledujicich dnéi

. telata 0 hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml HALOCURU jednou denne po dobu 7 nasledujicich dnd

vyvolat kozni alergie. Zabrante kontaktu pipravku s kiizi, okem nebo sliznici. Pii manipulaci s pfi-

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uginnosti této vakciny, pokud je podévana zéroven s jingm IECivyr
Rozhodnuti o pouziti této vakeiny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pipravku musf byt pmvedeno na zaklade 2vazeni
|ednut\|vycn pripadd.
4.9 DAVKOVANI A ZPOSOB PODAVANI
Intramuskuldrni poddni.
Pred pouzitim lahvicku Tadng protfepat.
Stikacky a jehly musi byt pred pouzitim sterilni. Injekci aplikujte v misté Gisté a suché kﬁze a dodrzujte veskera opatreni proti kontaminaci.
Maji byt prijata pfisna opatreni zabranu]lcl kontaminaci vakciny. Pro snizeni poct zatky se poutziti
Bmkkacky Po prvnim propichnuti zatky miize byt vakcina pouzita jests jednou v priibéhu nasledujicich 28 dnfia poté ihned zlikvidovéna.
avkovani:
Aplikujte jednu davku 2ml pro zvife.
Doporucuie se injekci aplikovat do postranni ¢asti krku.
Pri kazdé gravidité v obdobi mezi 12 - 3 tydny pred o&ekavanym otelenim by méla byt kazdé brezi krévé aplikovana jedna injekce pripravku.
Krmeni kolostrem:
Ochrana telat zavisi protildtek od krav) v zazivacim traktu telat béhem
prvnich 2 - 3tydnd zwola dukud si nevylvorl vlastni |mumlu Ma-li byt dosazeno co mozna nejvy3si iinnosti vakcinace, je nezbytné zajistit
telatim dostatecny prisun kolostra po celé toto obdobi.
Kazdé tele musi dostat adekvatni mnoZzstvi kolostra od vakcinované matky do 6 hodin po narozeni. Sajici telata pokracuji v pfij
protilétek pfirozené sanim od vakcinovanych krav.
Ve stédech dojnic pro produkci miéka by mélo byt sbirano kolostrum/miéko vakcinovanych krav z prvnich 6 - 8 dojeni. Kolostrum je
mozné skladovat pri teplotdch pod 20 °C, je ovem treba je spotfebovat co moznd nejdrive, protoze hladiny imunoglobulinu po 28 dennim
skladovéni mohou klesnout az 0 50%. Tam kde je to mozné, se doporutuie skladovat kolostrum pfi teploté 4°C. Telata by méla byt krmena
timto nasbiranym kolostrem v mnozstvi 2, 5az 3,5 litru denné ( podle velikosti zvifete), a to béhem prvnich dvou tydnd Zivota.
Nejlepsich vysledki bude dosazeno pri up\alnenl strategie vakcinace vSech krav ve stade. Timto zpiisobem je zajistén minimalni stupen
infekce u telat a také minimaini mira vylucovani virll. Celkové riziko vzplanuti choroby na farmé je tak udrzovano na co nejnizsi Grovni.
4.10 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNI POMOC, ANTIDOTA), POKUD JE TO NUTNE
Ph1 ;nlaa(mt:‘skkulami inﬁekei davky, ne vétsi nez dvojnasobsk doporucené dévky, se neobjevi zavaznéjsi reakce nez pfi jednordzovém podani.

ani

Bez ochrannych Ihit.
5 IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

¢ bakteriaini vakciny pro skot ATC vetkdd: QI02ALO1

Vakclna ubsahu}e ruéa\élrus ze skupmy A (serulyp GEP5L‘ koronavirus a Escherichia coli F5(K99) fimbriovy antigen. Tyto slozky jsou
lini I

Vakcina slouu ke snmu\acl aktivni \munny ktera mé posky\nnul paswnl imunitu mladatiim v aktivnim latkam

Pasivni ochrana pred vsemi aktivnimi latkami zacina po zahdjeni krmeni kolostrem. U telat krmenych umgle (nasbiranym kolostrem) bude
ochrana pokracovat az do ukoncenl krmeni kolostrem. U pfirozené sajicich telat bude ochrana pred rotavirem pretrvavat nejméné 7 dndi
a proti koronaviru nejméng 14

6.  FARMAKOLOGICKE UDA.IE

6.1 Pomocné latky

Lehky mlr‘|’eur?\rl I(2\91 emulzmkaiorj Hydroxid hiinity, Thiomersal, Formaldehyd, Thiosulfét sodny, Chlorid sodny

Nemlslt S jingm v_etennarnlm Ieclvym pfipravkem.
6.3 DOBA POUZITELNOSTI
Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.Obsah injekéni lahvicky by se nemél pouzivat déle nez 28 dni po prvnim otevreni.
6.4 ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chraiite pred mrazem.
Chrarite pred svétiem.
Po propichnuti zatky a prvnim pouZiti uchovévejte ve svislé poloze a chlazené (2-8°C) az do nasledujici vakcinace.
.5 DRUH OBALU A VELIKOST BALENI
Sklenénd injekéni lahvicka typ I. s 2 ml, 10 ml, 40 ml anebo 100 ml , uzavfend halobutylovou gumovou zalkou a hlmlkuvym vickem.
PET (polyethylen-tereftalétova) |mek6m lahvicka s 10 ml, 40 ml anebo 100 ml, uzavien

Pro nizsi nebo vyssi hmotnosti je tfeba provést presny vypocet (2 ml /10 kg z.hm.

i presného dévkovani je tfeba pouzivat strikacku anebo Jlny vhodny aphkater k peroraini aplikaci.
Navazujlm aplikace se provéadi kazdy den ve stejnou dobu.
Jakmile se zapocalo s lécbou prvniho telete, je nulne systematicky |écit vSechna dalsi novorozend telata tak dlouho, dokud pretrvava
nebezpeci préjmu zpiisobeného zarodkem C. pan
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, anndma) pokud je to nutné
Vzhledem k tomu, ze priznaky intoxikace se mohou objevit iz pfi podani dvojnasobku Iécebné davky, je nutné aplikovat pesné doporucenou
davku. Piznaky intoxikace zahrnuji prijem, pritomnost krve ve vykalech, snizeni pijmu miéka, dehydrataci, apatii a skieslost. Pokud
se vyskytnou klinické priznaky predavkovéni, musi se okamzité podavéni zastavit a zvife krmit nemedikovanym miékem nebo miéénou
nahrazkou. Miize byt nezbytna rehydratace.
4 11 l]l:hranna(e) Ihdta(y)

13 dnfl.
5 FARMAKOLI]GICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: derivat chinazolinonu, ATCvet kd: QP51AX08
5.1 Farmakodynamické vlaslnnsn
Ucinnd litka,
38788) je su\ |e| iz annpru oz

derivatli (dusikaté polyheterocykly). Halofuginonlaktat (RU
lni vlastnosti a ucmnust protl Cryptuspondlum parvum by\y prukazany jak za in vitro podminek, tak pfi ume-
infekcich. Tato mé cr naCi parvum. Je hlavné G¢innd

pmt\ volnym sladnm tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50% respektive 90% parazitii v in vitro testacnim systému, jsou IC,, < 0,1 mg/ml alCy, = 4,5 mg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Blo\oglcké dostupnost é¢iva u telat po jednordzové perordini aplikaci je priblizné 80%. Doba nezbytna pro dosazeni maximalni koncentrace
/& 11 hodin. Maximdlni koncentrace v plazmé C__ je 4 ng/ml. Zdanlivy distribu¢ni objem je 10 I/kg. Plazmatické koncentrace halofugi-

none po opakovaném perorainim podani jsou srovnatelng s farmakokinetickym profilem po jednorazové peroraini aplikaci. Hlavni slozkou

ve tkanich je nezménény halofuginone. Nejvy$si hladiny se zjistuji v jatrech a ledvinach. Pripravek se vyluguje hlavné v moci. Pologas

rozpadu je 11,7 hodin po intravendzni aplikaci a 30,84 hodin po jednorazové perorélni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDA.IE

6.1 Seznam pomocnych

Kyselina benzoové (E 210| Tar1razm (E 102), Kyselina mléénd (E 270), Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba poutzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pfipravku v nepomsenem obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni baleni: 6 mésicdi.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento lé€ivy pripravek nevyzadu]e Z&dna zvlastni opatfeni pro uchovavani.

6.5 Druh obalu a vellkosl bale

Prenosna 500 ml lahev obsahujici 490 ml iho roztoku.

Prenosna 1000 ml \ahev z vysnknhustolmho polyetylenu obsahuijici 980 ml perorainiho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni o) ani nepnuznehn |éivého pripravku nebo odpadu, pokud je jich

Vechen nepouzity veterinari I6Civy pipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt Ilkwdovan pod\e mistnich pravnich predpisd.

Halocur nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byl nebezpe€ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI

Imervet Imerngnonﬁ\ B.V(“\;Vim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

EU/2/99/013/001 002 -
0DLOUZENI

PRI
Datum reg\slrace 29. fijna 2004
Datum posledniho prodiouzeni: 23. listopad 2009
10. DATUM REVIZE TEXTU 16/08/2019
Podrobné informace o veterinarmnim Iécivém pripravku jsou k dispozici na webove strance Evropské Iékové agentury http://www.emea.europa.eu/.
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI
se

gumovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Karténova krabicka s 10 x 2 ml E10 x1 davka)

Kartonova krabicka s 1x 10 ml (5 dévek).

Kart6nové krabicka s 1 x 40 m\ (20 davek

Kartonovd krabicka s 1 x 1 s vek). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6. LASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NESPOTREBOVANEHO PRIPRAVKU NEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Vechen nepouzity veterinarni IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovén podle mistnich prévnich predpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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