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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “»,.
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Rokovac Neo, emulsie injectabilid pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia unei doze de vaccinare — 2 ml:

Substante active

Rotavirus suis inact.  OSU 6 RP > 1*
Escherichia coli inact. 0101:K99 (F5) RP> 1*
Escherichia coli inact. O147:K88 (F4) RP > 1*
Escherichia coli inact. 0149:K88 (F4) RP> 1*
Escherichia coli inact. K85:987P (F6) RP > 1*

Escherichia coli inact. 0101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1*

* Eficacitatea relativa (RP) este data de comparatia dintre titrurile serice de anticorpi in cazul
lotului imunizat cu un vaccin de referinta si lotul imunizat cu vaccinul propriu-zis, in baza
testului cu infectie de control la animalele din specia tinta.
Excipienti: Soluie de formaldehida  max. 0.19 %

Tiomersal 35% 0.01 %
Adjuvant uleios: MONTANIDE ISA 25 VG ad 2 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.

Emulsie laptoasa, alb spre roz pal, substantd uleioasa cu putin sediment care dispare dupa
agitare.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Poreci (scrofite si scroafe gestante)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea scroafelor si a scrofifclor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus
si E.coli. si pentru inducerea imunitatii colostrale si lactogene si pentru a proteja asftel purceii
dupd Intarcare.

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

4.3 Contraindicatii
Porci bolnavi clinic i porci suspecti de boala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru util‘i};are
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul. i

Precautii speciale care trebuie l,u’éte de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale 7

Pentru utilizatori:

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

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitai imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medici:

Acest produs confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi 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
intervenfia chirurgicala IMEDIATA, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii locale pot aparea la locul de inoculare. Aceste reactii dispar dupd doud saptamani dupa
vaccinare. Hipersensibilitate poate aparea individual si nu poate fi exclusa la un numar limitat
de animale. Acestea se vor trata cu tratament conservativ.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele tratate care prezinta reactie(i) adversa(e)
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale tratate)

Foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale tratate, incluzind raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul este destinat administrarii la animalele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului administrate concomitent
cu alte produse de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Dozare: 2 ml, intramuscular

Vaccinarea de baza:

Scroafe si scrofife — se administreazd 2 injectii la un interval de 2 - 4 sdptaméni, a doua
injectie administrandu-se cu cel putin 2 sdptdmani inainte de fatare.

Revaccinarea:

Administrati o injectie (2 ml) cu 4 pand la 2 saptiméni inaintea fiecarei fatéri planificate.

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
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Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrala purceilor, care sunt la #ndul lor protejati
impotriva antigenelor continute de vaccin pe perioada cat sug de la mamele Va‘;‘c\cinate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Aministrarea unei doze duble de vaccin nu provoaci efecte adverse la specia tinta altele decat
cele de la punctul 4.6

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Imunopreparat veterinar
Cod ATC Vet: QI 09AL02

Vaccinul contine serotipuri selectate de E.coli (0147:K88 ab, 0149:K88 ac, 0101:K99, 987P
si O101:K99:F41), care sunt enteropatogene pentru purcei, confindnd antigeni fibriali si
produc o enterotoxind termolabild LT si un rotavirus porcin inactivat. Antigenele din vaccin
activieazd sistemul imun §i formarea de anticorpi dupa administrarea intramusculard in
organismul animalelor. Mamele vaccinate si revaccinate protejeazd noii lor ndscuti prin
colostru si prin lapte in timpul suptului, impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si E.coli.

Vaccinul, ca si un antigen strain, este metabolizat treptat in organism de sistemul imun
individual.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Tiomersal
Formaldehida

6.2 Incompatibilititi majore
Acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 °C).
A se feri de lumina.

A se péstra la loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este ambalat in:

Flacoane de sticla hidrolitica, clasa I: flacon de 10 ml continand 10 ml

Flacoane de sticla hidrolitica, clasa II: flacon de 20 ml continand 20 ml
flacon de 50 ml continand 50 ml
flacon de 100 ml continand 100 ml
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Flacoane din polietilena HDPE: flacon de 60 ml continand 50 ml
3 flacon de 120 ml continand 100 ml
flacon de 250 ml continand 250 ml

Flacoanele sunt inchise ermetic cu dop de cauciuc perforabil, capsat cu un capac de aluminiu
sau de tip "flip-off” si asezate in cutii de carton sau plastic cu capac si 10 orificii. Fiecare
ambalaj confine un prospect.

Mairimea ambalajelor:

Cutii de carton:

1 x10ml

1 x20ml, 10 x 20 ml

1 x50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

1 x 100 ml, 12 x 100 mi, 20 x 100 ml
1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Cutii de plastic :
10 x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané. Cehia

tel. 00420 517 318 500

fax. 00420517 318 653

email: comm(@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150216
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari - 03.06.2009
Data reinnoirii Autorizatiei 25.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza doar pe bazi de refeti veterinar.
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ANEXA 1II

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
UNITATILE MARI DE AMBALAJ PRIMAR

Cutii de carton /1 x 10 ml, 1 x20 ml, 10 x 20 ml,
1 %100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml; 20><250ml -
Cutii de plastic - etichetd / 10 x 10 ml

Flacon de sticla cu 100 ml si flacon din polietilena HDPE cu 100 ml s1250 ml

1><50n<d,12><50m1 24‘><50m1

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rokovac Neo, emulsie injectabili pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1
Substante active
Rotavirus suis inact.  OSU 6 RP > 1*
Escherichia coli inact. 0101:K99 (F5) RP > 1*
Escherichia coli inact. O147:K88 (F4) RP>1*
Escherichia coli inact. 0149:K88 (F4) RP > 1*
Escherichia coli inact. K85:987P (F6) RP > [*
Escherichia coli inact. O101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1*
*vezi Prospect
L3. FORMA FARMACEUTICA j

Emulsie injectabila

Cutn 1 X 10 ml b

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

(5. SPECII TINTA ]
Porci (scrofite si scroafe gestante)

L6. INDICATIE (INDICATII) j

[ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE —I

Dozare - 2 ml; intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

L 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pistra in loc uscat.

;

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

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

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

tel. 00420517 318 500

fax. 00420517 318 653

email: comm(@bioveta.cz

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150216

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
Serie:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT?ATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticli cu 10, 20 ml, 50 ml
Flacoane din polietilena HDPE cu 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l
Rokovac Neo emulsie injectabila pentru porci

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Rotavirus suis inact. OSU 6 RP > 1*
Escherichia coli inact. O101:K99 (F5) RP > 1*
Escherichia coli inact. O147:K88 (F4) RP > 1*
Escherichia coli inact. O149:K88 (F4) RP > 1*
Escherichia coli inact. K85:987P (F6) RP > 1*

Escherichia coli inact. 0101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1*

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Intramuscular.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE l
Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie:

| 7. DATA EXPIRARII |
EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU : ‘
ROKOVAC NEO emulsie injectabild pentru porci .
L v
1. NUMELE SI ADRESA DETHYATORULUI AUTORIZATIEI DE =
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil] pentru eliberarea seriei:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia
tel. 420517 318 500, fax. 420517 318 653

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROKOVAC NEO emulsie injectabild pentru porci

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

Compozitia unei doze de vaccinare — 2 ml:

Substante active

Rotavirus suis inact.  OSU 6 RP > 1*
Escherichia coli inact. O101:K99 (F5) RP > 1*
Escherichia coli inact. O147:K88 (F4) RP > 1*
Escherichia coli inact. 0149:K88 (F4) RP> 1*
Escherichia coli inact. K85:987P (F6) RP > 1*

Escherichia coli inact. O101:K99:F41 (FS, F41) RP > 1*

* Eficacitatea relativa (RP) este data de comparatia dintre titrurile serice de anticorpi in cazul
lotului imunizat cu un vaccin de referinta si lotul imunizat cu vaccinul propriu-zis, in baza
testului cu infectie de control la animalele din specia tinta.

Excipienti: Soluie de formaldehida  max. 0.19 %
Tiomersal 35% 0.01 %
Adjuvant uleios: MONTANIDE ISA 25 VG ad 2 ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea scroafelor si a scrofifelor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus
si E.coli. si pentru inducerea imunitégii colostrale si lactogene sl pentru proteja asftel purceii
dupd intarcare.

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

5. CONTRAINDICATII
Porci bolnavi clinic si porci suspecti de boal.
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6. REACTII ADVERSE

Reactii locale pot aparea la locul de inoculare. Aceste reactii dispar dupa doud siptdmani dupa
vaccinare. Hipersensibilitate poate aparea individual si nu poate fi exclus la un numdr limitat
de animale. Acestea se vor trata cu tratament conservativ.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 tratate animale, inclusiv raportarile izolate)

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vé rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci (scroafe si scrofite gestante)

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

Dozare: 2 ml, intramuscular

Vaccinarea de bazi:
Scroafe si scrofife — se administreazd 2 injectii la un interval de 2 - 4 saptimani, a doua
injectie administrdndu-se cel tirziu cu 2 saptdmani inainte de fatare.

Revaccinarea:
Administrati o injectie (2 ml) cu 4 pini la 2 sdptdmani Tnainte de orice fatare la care va
asteptafi.

A se agita bine flaconul Tnainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Vor fi vaccinate doar animalele sinitoase.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) _ A‘

RN
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi-prodasul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizatori:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice s1 inflamaiii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordare ingrijiri medicale
imediat.

in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medical, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medici:

Acest produs confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de produs,
injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard
intervenia chirurgicala IMEDIATA, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul este destinat administrarii la animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului administrate concomitent
cu alte produse de uz veterinar . Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Aministrarea unei doze duble de vaccin nu prvoaci efecte adverse la specia tinta.
Incompatibilitati

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminarea
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2019

15. ALTE INFORMATII
Marimea ambalajelor:

1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x20 ml, 10 x 20 ml

1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml



1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

L]

Nu toate dimensiunile de ambalaj'e}bot fi comercializate.

.

Pentru orice informatii referitoafe la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089
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