PROSPECT

ROKOVAC NEO inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva infectiilor enterale cu rotavirus i E.coli la porci.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,_RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor:

Bioveta, a. s., Komenského 2 12, 683 23 Ivanovice na Hané,

Republica Cehs

tel: 00420517318 500, fax: 00420 517318 653, e-mail: comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

ROKOVAC NEO inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si E.coli la porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitia unei doze vaccinale - 2m|:

Rotavirus suis inact, inainte de inactivare 10%9 - 1080 TCIDs,
Escherichia coli inact. 0101 :K99 (Fs5)

Escherichia colj inact. O147:K88 (F4)

Escherichia coli inact. 0149:K88 (F4) 54x10°-54x 10" UFC

Escherichia coli inact. K85 :987P (F6)

Escherichia coli inact. O1 01:K99:F41 (F5, F4 1)

Solutie de formaldehida 35% , tiomersal si emulsie uleioasj,

4. INDICATIE (INDICATI)

5. CONTRAINDICATII

Porci bolnavi clinic $i porci suspecti de boals,

6. REACTHO ADVERSE

Nu se cunose.

Daca observati reactii grave say alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar,

7. SPECII TINTA

Scroafe si scrofite gestante.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE i




- intramuscular.,

-2 ml.

Vaccinarea de baza:

Scroafe si scrofife — se administreazd 2 injectii la un interval de 2 — 4 saptimani, a db{i_
face cel tarziu cu 2 siaptimani inainte de fatare. '
Revaccinarea:

Administrati o injectie (2ml) cu 4 pana la 2 saptimani nainte de orice fitare la care va astepta;i.v

Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrald purceilor, care sunt la randul lor protejati impotfiva
antigenelor confinute de vaccin pe perioada cit sug de la mamele vaccinate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Avand in vedere inactivarea antigenului, purificarea §i compozitia vaccinului, efectele secundare ale

vaccindrii la animalele gestante pot fi excluse. Vaccinul este destinat administririi la animalele
gestante.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Timp de asteptare: 0 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat §i intunecos la temperatura de 2 °C - 8 °C
A nu se ldsa la iIndeména si vederea copiilor.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dac3 injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar dac3 a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

Daci durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NE
DESEURILOR, DUPA CAZ '




seurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
ru utilizare de citre autorititile competente.

15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajelor:
1 x 10ml, 10 x 10ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai iaentru uz veterinar — se elibereazi doar pe bazi de refeta veterinar!
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugidm si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Roménia: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211 964,




*,'ROKOVAE/NEO inj. ad us. vet.
Vaccin jimpotriva infectiilor enterale cu rotavirus si E.coli la porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia unei doze vaccinale - 2ml:
Substanti activi:

Rotavirus suis inact. inainte de inactivare 10*° - 10°° TCID;,
Escherichia coli inact. 0101:K99 (F5)

Escherichia coli inact. 0147:K88 (F4)

Escherichia coli inact. 0149:K 88 (F4) 5.4x10°-5.4x 10" UFC

Escherichia coli inact. K85:987P (F6)

Escherichia coli inact. 0101:K99:F41 (F5, F41)

Adjuvant: emulsie uleioasi.

Excipienti: Sblutie de formaldehida 35%, tiomersal .

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Scroafe si scrofife gestante.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁcarea' speciilor tinti

Pentru imunizarea scroafelor si a scrofitelor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si

E.coli, pentru inducerea imunititii colostrale si lactogene, pentru a proteja astfel purceii dupi
intrcare.

4.3 Contraindicatii

Porci bolnavi clinic si porci suspecti de boala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista. |

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:




Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provqc
puternice si inflamatii, in special dacé injectarea se face in artlculatle sau in deget, iar in ¢a;
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. .
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului gi pre{en; i
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Dacd durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

wreri

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacad au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Avand in vedere inactivarea antigenului, purificarea si compozitia vaccinului, efectele secundare ale

vaccindrii la animalele gestante pot fi excluse. Vaccinul este destinat administririi la animalele
gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Doza - 2 ml; intramuscular.
Vaccinarea de baza:

Scroafe si scrofite — se administreazi 2 injectii la un interval de 2 — 4 séptimaéni, a doua injectie se
face cel tirziu cu 2 sdptdmani inainte de fatare.
Revaccinarea:

Administrati o injectie (2ml) cu 4 pani la 2 s&ptimani inainte de orice fétare la care va agteptati.

Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrali purceilor, care sunt la randul lor protejati impotriva
antigenelor continute de vaccin pe perioada cat sug de la mamele vaccinate.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Vaccinarea cu o dozi dubli nu are efecte secundare asupra animalelor {intd.

4.11 Timp de asteptare

Timp de agteptare: 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunopreparat veterinar, codul veterinar ATC: QI 09AL

Vaccinul contine serotipuri selectate de E. coli (0147:K88 ab, 0149:K88 ac, 0101:K99, 987P 51

0101:K99:F41), care sunt enteropatogene pentru purcei, confindnd antigeni fibriali si produc. o~
enterotoxind termolabild LT §i un rotavirus porcin inactivat. Antigenii din vaccin activeaza 51syemul

Q



rmarea de anticorpj dupa administrareg intramuscularj in organismul animalelor. Mamele
revaccinate protejeazi noii lor ndscuti prin colostry si prin lapte in timpul suptului,

Hitectiilor enterale cy rotavirus si E.col.

€a siun antigen striiin, este metabolizat treptat in organism, prin sistemuy] imun individual,

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutie de formaldehida 35%, tiomersal.

o

6.2 Incom patibilititi
Nu se cunosc,

6.3 Perioadi de valabilitate

6.4 Precautii Speciale pentry depozitare

A se pistra in loc uscat si Intunecos Ia temperatura de 2 °C - § °C.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare,

6.5 Natura gj compozitia ambalajului primar

Mirimea ambalajelor : ] x 10ml, 10 x 10m]
I x20ml, 10 x 20ml
1 x50ml, 12 x 50ml, 24 x 50m]
1 x100ml, 12 x 100ml, 20 x 100m]
1 x250ml, 12 x 250ml, 20 x 250m]
Nu toate dimensjunie de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautij Speciale pentru eliminarea Produselor medicinaje veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare $au imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autoritatile competente,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Komenského 2 12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehj

Tel.: 420517318 500, fax: 420 517 363319
e-mail: comm@bioveta ¢,




10, DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Mai 2009

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

ROKOVAC NEO inj. ad us. vet,
Vaccin impotriva infectiilor enterale cy rotavirus si E.coli la porci.

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ,

Compozitia unei doze vaccinale - 2ml;

Rotavirus suis inact. inainte de inactivare 1039 . 1080 TCIDs,
Escherichia coli inact. 0101 :K99 (F5)

Escherichia col; inact. 0147:K88 (F4)

Escherichia coli inact. 0149:K 88 (F4) 54x10°-54x 10"° Upc

Escherichia coli inact. K85:987P (Fé6)

Escherichia coli inact. 0101 :K99:F41 (F5, F 41)

Solutie de formaldehida 35%, tiomersal, emulsie uleioass.

(3. FORMA FARMACEUTICK ]

Emulsie injectabil.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT ]

10x10 ml, 1

|5 SPECHTINTX

Scroafe si scrofite gestante

il
| 6. INDICATIE (INDICATI) [

(7. MoD sicALEDE ADMINISTRARE ]

2 ml intramuscular.,
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[8.  TIMPDE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: 0 zjle,

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ ]

A se agita bine flacony] Inainte de utilizare,
Injectarea accidentals este periculoasj — a se apela la medic.




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza in 10 ore,

,ﬂ' CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A se péstra in loc uscat si intunecos la temperatura de 2 °C - § °C -
A nu se congela vaccinul!
A nu se utiliza dupé data expirdrii marcat pe etichet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autorititile competente.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta a.s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

u6. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

u7 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1
Serie {numar}




u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

ROKOVAC NEO inj. ad us. vet, -

li CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) -I
Compozitia unei doze vaccinale:

Rotavirus suis inact. - inainte de inactivare 10%° - 106? TCIDs,

Escherichia coli inact. -5.4x10°~5.4 x 10° UFC

4. SPECH TINTX ]
Scroafe si scrofite gestante

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Intramuscular.

|5. _ TIMP DE ASTEPTARE ]
Timp de asteptare: 0 zile,

| 6. DATA EXPIRARI] ]

EXP
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in 10 ore.
Data primei deschideri:

L7 . CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

—

A se pistra in loc uscat si intunecos Ia temperatura de 2 °C - 8 °C
A nu se congela vaccinul!

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinars,

| 9, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Bioveta, a. s., Republica Cehs
l_ﬂ). NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘]

Serie {numdr}






