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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rokovac Neo emulsie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (2 ml) de vaccin contine:

Substante active:

Rotavirus suis inact. OoSu 6 RP>1*
Escherichia coli inact.  0101:K99 (F5) RP > 1*
Escherichia coli inact.  0147: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 (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.

Adjuvanti: Montanide ISA 25VG 0,5 ml

Excipienti:

Compozitia  cantitativd, dacid  aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Tiomersal 0,01 %

Solutie de formaldehida

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

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti
Porci (scrofite si scroafe gestante).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea scrofitelor si a scroafelor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si
E.coli si pentru inducerea imunitétii colostrale si lactogene si pentru a proteja astfel purceii dupa
intircare.

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

Instalarea imunitétii: imunitatea pasiva incepe odaté cu suptul purceilor.
Durata imunitatii: pe durata perioadei de supt.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.




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

IS

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordare ingrijiri medicale
imediat. in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectata numai
o cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati

din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral, Chiar dac au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

3.6 Evenimente adverse
Porci (scrofife si scroafe gestante):

Rare Reactii locale la locul de inoculare. '
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Hipersensibilitate. 2
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate)

' dispar in decurs de doud saptaméni dupa vaccinare.
2 trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Doza: 2 ml, intramuscular,

Vaccinarea de baza:

Scroafe si scrofite — se administreaza 2 injectii la un interval de 2 - 4 saptdimani, a doua injectie
administrindu-se cu cel putin 2 siptdmani inainte de fatare.

Revaccinarea:
Administrati o injectie (2 ml) cu 4 pana la 2 sdptimani fnaintea fiecirei fatari planificate.

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrald purceilor, care sunt protejati impotriva antigenelor
continute de vaccin pe perioada cat sug de la mamele vaccinate.
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3.10 Simptome de supradozaj (si , dupi caz, proceduri de urgenta, si antidoturi) “=>
Nu s-au observat alte reactii adverse in afard de cele enumerate in sectiunea 3. 6,\&{1 RO
urma administrarii unei supradoze de doud ori mai mari. Wiy Tuammeee
\\ "" RIS
-——/
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlctu prlvm‘d
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI 09AL02

Vaccinul contine serotipuri selectate de E.coli (O147:K88 ab, O149:K88 ac, O101:K99, 987P si
O101:K99:F41), care sunt enteropatogene pentru purcei, contindnd antigeni fibriali si produc o
enterotoxind termolabild LT si un rotavirus porcin inactivat. Antigenele din vaccin activieaza sistemul
imun si formarea de anticorpi dupd administrarea intramusculard. Mamele vaccinate si revaccinate
protejeaza progenii prin colostru si prin lapte in timpul suptului, impotriva infectiilor enterale cu
rotavirus §i E.coli.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
In lipsa studitlor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla clasa I, contindnd 10 ml si flacoane din sticld clasa II, contindnd 20 ml, 50 ml sau
100 ml, precum si flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE), contindnd 50 ml, 100 ml sau
250 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc si sigilate cu capse din aluminiu sau capace de
tip ,.flip-off”.

Dimensiunea ambalajelor:

Cutii din carton:

1 x10ml

1 x20ml, 10 x 20 ml

I 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

Cutii din plastic:
10 x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterimare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
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Medicamentele nu tfgbui€ eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150216

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.06.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
07/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutiide carton : 1 x 10ml, 1x20ml, 10 x20ml, 1x50ml, 12 x 50 mly x 50m1
1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 m *\ S—

Cutii de plastic 10 x 10 ml \ ‘V g —a'/
T S — o -~

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rokovac Neo emulsie injectabia

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) de vaccin contine:

Rotavirus suis inact. OSuU 6 RP>1
E. coli inact. O101:K99 (F3) RP>1
E. coli inact. 0147:K88 (F4) RP>1
E. coli inact. 0149:K88 (F4) RP>1
E. coli inact. K85:987P (F6) RP>1
E. coli inact. O101:K99:F41 (F5,F41) RP>1

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10ml, 1 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 % 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 10'x 10 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci (scrofite si scroafe gestante).

-

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A se feri de lumina.
A se pastra In loc uscat.



[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

E. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
<logo>

r14. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

150216

[ 15. NUMARUL SERIEL

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticld cu 100 ml si flacon din polietilena HDPE cu 100 ml si 250 ml \\\

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rokovac Neo emulsie injectabii

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) de vaccin contine:

Rotavirus suis inact. OsuU 6 RP>1
E. coli inact. 0O101:K99 (F5) RP>1
E. coli inact. O147:K88 (F4) RP>1
E. coli inact. 0149:K88 (F4) RP>1
E. coli inact. K85:987P (F6) RP>1
E. coli inact. 0101:K99:F41 (F5,F41) RP>1
100 ml

250 ml

/3. SPECII TINTA

Poreci (scrofite si scroafe gestante).

-

| 4 CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

l 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.
A se pastra in loc uscat.
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| 8, MFELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

. 0
N

Bioveta,a.s.” -

<{Q%)>

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

\

PRIMAR N
Flacoane din sticld cu 10 ml, 20 ml, 50 ml \;\\ g
Flacoane din polietilena HDPE cu 50 ml -

g

T —er e

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Rokovac Neo

-

<logo>

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) de vaccin contine:
Tulpini inactivate: Rotavirus suis OSU 6, E. coli O101:K99 (F5), E. coli O147:K88 (F4),
E. coli O149:K88 (F4), E. coli K85:987P (F6), E. coli O101:K99:F41 (F5, F41)

10 ml
20 ml
50 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ROKOVAC NEO emulsie injectabila pentru porci

2. Compozitie
Fiecare doza (2 ml) de vaccin contine:
Substante active

Rotavirus suis inact. OSuU 6 RP>1*
Escherichia coli inact.  O101:K99 (F5) RP > 1*
Escherichia coli inact.  0147: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 (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.

Adjuvanti: Montanide ISA 25 VG 0,5 ml
Excipienti: Tiomersal 0,01 %

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

3. Specii tinta
Porci (scrofite si scroafe gestante).

(G (

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea scrofitelor si scroafelor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si E.coli
$i pentru inducerea imunitafii colostrale si lactogene §i pentru proteja astfel purceii dupi Intircare.
Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrald purceilor, care sunt la rAndul lor protejati impotriva
antigenelor continute de vaccin pe perioada cét sug de la mamele vaccinate.

Instalarea imunitatii: ~ imunitatea pasiva incepe odata cu suptul purceilor.
Durata imunitatii: pe durata perioadei de supt.

5. Contraindicatii
Nu exist.

6. Atentiondri speciale

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd 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. {n cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectati numai
o cantitate foarte micd. Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicali, solicitati
din nou sfatul medicului.
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Pentru mgdic: | o

Acest ptodus medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
éare:;poéte dugey de exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard

interyéiifia chirurgicald IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea zonei injectate,
- K !rv, N

in special in cazul in care este implicaté pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

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 medicinale de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj: Nu s-au observat alte reactii adverse in afara de cele enumerate in sectiunea Evenimente
adverse, in urma administrarii unei supradoze de doud ori mai mari.

Incompatibilititi majore: in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Specii tinti: Porci (scrofite si scroafe gestante):

Rare Reactii locale la locul de inoculare. !

(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Foarte rare Hipersensibilitate. 2

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile
izolate)

[
2

dispar in decurs de doud saptamani dupd vaccinare.

trebuie administrat tratament simptomatic:

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Doza: 2 ml, intramuscular.

Vaccinarea de baza:
Scroafe §i scrofite — se administreaza 2 injectii la un interval de 2 - 4 saptiméni, a doua injectie
administrandu-se cel tirziu cu 2 saptamani fnainte de fatare.

Revaccinarea:
Administrati o injectie (2 ml) cu 4 pénd la 2 saptdmani inainte de orice fitare la care va asteptafi.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Vor fi vaccinate doar animalele sénatoase.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.

15



11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C). ‘
A se feri de lumina. v K
A se péstra in loc uscat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe et
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

o

O L .
ko P ETE .
Aﬁ‘!ngtgi de expirare

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150216

Dimensiunea ambalajelor:

1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x20ml, 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 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate,

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Cehia

Tel.: 00420517 318911
email: reklamace@bioveta.cz

Reprezentanti locali

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

Roménia

Telefon: +40 747 900 893
E-mail: info@bioveta.ro
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Pentru ¢fice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactafi

reprezehtantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Fow
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