(Qe tis Scourguard® 3

FACHINFORMATION IN FORM DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE
DES TIERARZNEIMITTELS (SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Scourguard 3, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension fur Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine 2 ml Dosis enthalt:

Wirkstoffe:

Lyophilisat:

Bovines Rotavirus A, Stamm Lincoln, lebend, attenuiert 107:°— 1089 CCIDso*
Bovines Coronavirus, Stamm Hansen, lebend, attenuiert 10%0- 1075
CCIDso*

*CCID = cell culture infective dose (Gewebekulturinfektiose Dosis);
Wirtssystem: Bovine Nierenzellen (NL-BK-3 fur Rotavirus, NL-BK-4 flr
Coronavirus).

Lésungsmittel:
Escherichia coli, Serotyp 0101:K99 (Fimbrienadhasin F5), Stamm NADC 1471,
inaktiviert > 4.5 logz**

**Antikorpertiter im Chargen-Wirksamkeitstest (Mauseserologie)

Adjuvans (im Losungsmittel enthalten):

Alhydrogel max. 7,92 mg
Sonstige Bestandteile: Qualitative Quantitative Zusammensetzung,
Zusammensetzung sonstiger falls diese Information fur die
Bestandteile und anderer ordnungsgemafe Verabreichung
Bestandteile des Tierarzneimittels wesentlich ist
Lyophilisat:

L2 Stabilisator

HAL-MEM Medium

Losungsmittel:

Thiomersal max. 0,20 mg

Gepufferte Salzlésung
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Lyophilisat: gefriergetrocknetes, helles Pellet.

Losungsmittel: weilllich, wassrige Suspension, mit moglichem leichten
Sediment, das sich durch einfaches Schutteln resuspendieren lasst.
KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Rinder (trachtige Kuhe).

Anwendungsgebiete flir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung trachtiger Kihe mit dem Ziel, die
Nachkommenschaft Uber das Kolostrum passiv zu immunisieren, um die
Mortalitat und Dehydratation bei Kalbern im Zusammenhang mit der in der
ersten Lebenswoche durch E. coli F5 (K99) induzierten Diarrhoe und der durch
Rota- und Coronaviren induzierten neonatalen Diarrhoe zu reduzieren.
Beginn der Immunitét. Die passive Immunitat beginnt mit der Kolostrum-

Futterung und ist davon abhangig, dass die Kalber nach der Geburt
ausreichend Kolostrum erhalten.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.
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3.6

3.7

3.8

Nebenwirkungen

Rinder:
Sehr haufig Erhohte Korpertemperatur'
(> 1 Tier / 10 behandelte Schwellung an der
Tiere): Injektionsstelle?

Schmerzen an der
Injektionsstelle?

Haufig Tremor*

(1 bis 10 Tiere /
100 behandelte Tiere):

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion®
(<
1 Tier/10 000 behandelte

Tiere, einschlief3lich
Einzelfallberichte):

' Vorlibergehend, tritt 1 Tag nach der Impfung auf.

2 Weich oder hart, bis zu 5 cm im Durchmesser, verschwindet innerhalb von 13
Tagen.

3 Kann bei einem Drittel der Tiere mit Schwellung an der Injektionsstelle
auftreten.

4 Klingt ohne Behandlung ab.

5 Erfordert eine geeignete symptomatische Behandlung z.B. mit
Glukokortikoiden oder Adrenalin.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber das nationale Meldesystem entweder
an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behdrde zu senden.
Schauen Sie in die Packungsbeilage fur entsprechende Kontaktdaten.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Es handelt sich um einen Muttertierimpfstoff. Der Impfstoff ist fur die
Anwendung bei trachtigen Rindern bestimmt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des
Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor.
Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels
angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
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Wurden die Kiihe mit Hyperimmunserum oder Immunsuppressiva behandelt,
darf die Impfung erst vier Wochen danach durchgefuhrt werden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zur intramuskularen Anwendung.
Es wird empfohlen, den Impfstoff in die Nackengegend zu injizieren.

Die gebrauchsfertige Suspension ist durch das Auflésen des Lyophilisates mit
dem zuvor gut geschuttelten Losungsmittel herzustellen.

Die Verwendung von chemisch sterilisierten Spritzen oder Nadeln ist zu
vermeiden, da sie die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrachtigen.

Aussehen nach Rekonstitution: rosa bis orange, tribe Suspension, die ein
Sediment aufweisen kann, das sich durch einfaches Schitteln resuspendieren
lasst.

Unmittelbar nach Rekonstitution ist eine Dosis von 2 ml entsprechend den
nachfolgenden Impfplanen zu verabreichen.

Grundimmunisierung:

Die erste Dosis sollte 8 bis 6 Wochen vor dem Kalben gegeben werden.
Die zweite Dosis wird innerhalb der dritten Woche vor dem erwarteten
Abkalbetermin verabreicht.

Wiederholungsimpfung:
Eine jahrliche Nachimpfung mit einer Dosis drei Wochen vor dem erwarteten
Abkalbetermin wird empfohlen.

Kolostrummanagement:

Alle Kalber sollten innerhalb von sechs Stunden nach der Geburt in
ausreichender Menge mit Kolostrum von ihren vakzinierten Muttertieren
versorgt werden.

Far Saugkalber in der Mutterkuhhaltung ist die ausreichende
Kolostrumversorgung durch die vakzinierten Muttertiere auf nattrlichem Wege
gewahrleistet.

In Milchviehherden sollte Kolostrum/Milch von vakzinierten Kuhen in den ersten
vier/finf Tagen nach dem Abkalben gesammelt werden (eine Lagerung bei 4°C
ist zu empfehlen). Aus diesem Pool sollten die Kalber in den ersten zwei
Lebenswochen taglich in ausreichendem Mal} Kolostrum erhalten.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen
und Gegenmittel)

Die nach Verabreichung einer Uberdosis beobachteten klinischen Reaktionen

sind vergleichbar mit den Nebenwirkungen nach Gabe einer Impfstoffdosis (s.
auch unter Punkt 3.6).
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere

Anwendungsbedingungen, einschlieBlich Beschrankungen fur die
Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitaren Tierarzneimittein,
um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

41

5.1

5.2

5.3

Null Tage

IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
ATCvet Code: QI02AI01.

Zur Stimulierung der aktiven Immunitat, um bei den Nachkommen eine passive
Immunitat gegen E. coli F5 (K99), das Bovine Rotavirus und das Bovine
Coronavirus zu induzieren.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des
Losungsmittels, das zur Rekonstitution des Lyophilisates in der Packung
enthalten ist.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:

Lyophilisat: 2 Jahre

Losungsmittel: 4 Jahre

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal} den Anweisungen: sofort verbrauchen.

Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum fur die spezielle
Scourguard 3 Kombination entspricht der Laufzeit der kirzer haltbaren
Komponente.

Besondere Lagerungshinweise

Kahl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).
Vor Frost und Licht schutzen.



5.4

5.5

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat:

Flaschen: Glas Typ | (gemafy Ph.Eur.) mit 1 oder 5 Impfdosen
Verschluss: Bromobutyl-Gummistopfen (gemaR Ph.Eur.), versiegelt mit
Aluminiumkappen.

Lésungsmittel:

Flaschen: Glas Typ | (gemaf Ph.Eur.) mit 1 oder 5 Impfdosen
Verschluss: Chlorobutyl-Gummistopfen (gemaf Ph.Eur.), versiegelt mit
Aluminiumkappen.

PackungsgrofRen:

Transparente PVC-Plastikbox mit jeweils 25 Glasflaschen a 1 Impfdosis (25
Flaschen Lyophilisat + 25 Flaschen Losungsmittel)

Faltschachtel mit jeweils 1 Glasflasche a 5 Impfdosen (1 Flasche Lyophilisat + 1
Flasche Losungsmittel)

Transparente PVC-Plastikbox mit jeweils 5 Glasflaschen a 1 Impfdosis (5
Flaschen Lyophilisat + 5 Flaschen Losungsmittel)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgropen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Rucknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder daraus entstandener Abfalle nach den 6rtlichen
Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 89a/82

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12. November 2004

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG
DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

November 2024
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10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. Detaillierte Angaben zu
diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Scourguard® 3 717


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

	Rinder (trächtige Kühe).

