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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

ROKOVAC NEO emulsie injectabil[

2. Compozifie

Fiecare dozl Q ml) confine:
Substan{e active:
Rotavirus porcin, serogrupul A, tulpina OSU 6, inactiv
Escherichia coli, rnactiv 0101:K99 (F5)
Escherichia coli, inactiv O147:K88 qi O149:K88 (F4)
Escherichia coli, inactiv K85:987P (F6)
Escherichia coli, inactiv 0101:K99:F41 (F5, F41)
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* PR = Poten{a relativI (determinatl prin metoda ELISA), prin comparafie cu serul de referin{I obfinut de la
qoareci dupl vaccinare, in conformitate cu testul cu infecfie de control pe speciile {int6.

Adjuvant: Montanide ISA 25 VG 0,5 ml

Compozi{ia calitativl a excipien{ilor qi a
altor constituen{i

Compozifia cantitativi, dacl aceastl informafie este
esen{iali pentru administrarea corectl a
medicamentului de uz veterinar

Tiomersal 0,2mg

Formaldehidd max. 3,8 mg

Lichis uleios de culoare albd spre roz-deschis, cu un sediment care dispare dupl agitare.

3. Specii fintl
Porci (scrofite gi scroafe gestante)

4. Indicafii de utilizare
Pentru imunizarea activl a scrofilelor qi scroafelor gestante impotriva infecfiilor enterale cu rotavirus qi E.coli
gi pentru inducerea imunitilii colostrale qi lactogene la purceii n[scufi. Purceii sunt protejafi impotriva
antigenelor confinute de vaccin pe perioada c6t sug de la mamele vaccinate.

5. Contraindicafii

Nu se utilizeazlpettru porci bolnavi clinic qi porci suspecti de boa15.

6. Aten{ionlri speciale

Atentionlri speciale:
Vaccinafi doar animalele sdnltoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale
Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Autoinject area/injectarea accidentald poate provoca
dureri puternice qi inflamafii, in special dac6 injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in caztri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
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in cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitafi imediat sfatul medicului

qi prezentafi prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dacd a fost injectat6 numai o cantitate foarte

mic5.
Dac[ durerea persistl mai mult de 12 ore dupd examinarea medicali, solicitali din nou sfatul medicului'

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitafi mici de produs,

injectarea accidentalS cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflama{ie accentuata, care poate

duce, de exemplu, lanecrozlischemic[ qi chiar pierderea unui deget. Este necesar[ intervenlia chirurgicala de

specialitate rMporarA, care poate necesita o incizie prealabil[ Ei irigarea zonei injectate, ln special in cazul

in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie:
a ."litiru in timpul gestaliei in conformitate cu programul de vaccinare descris in secfiunea "Doze pentru

fiecare specie, c6i de administrare Ei metode de administrare"'

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar fi alte fomle de interactiune:
citateavaccinuluic6ndesteutilizatcua1temedicamentedeuz

veterinar. Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dupS alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitl de

la cazla caz.

lncompatibilitdti maj ore:

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar'

7. Evenimente adverse

Reaclii locale pot aparea la locul de inoculare, Aceste reaclii se reabsorb spontan in decursul a 2 sdptimAni

dupd vaccinu.". n.u"1iite individuale de hipersensibilitate nu pot fi excluse la un numdr limitat de animale

vaccinate. Acestea se vor trata cu tratament conservator general.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui produs.

Daca observafi orice reaclii adverse, chiai gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi

c[ medicamentul nu a avut efect, vd rugim sd contactafi mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti

raporta evenimente adverse c6tre de{in6toru1 ce(ificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

delinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrgitul acestui prospect sau prin

sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022'210-756.

8. Doze pentru fiecare specie, cli de administrare qi metode de administrare

Dozd,- 2 ml, intramuscular.
Vaccinare de bazd:

Scrofile qi scroafe - se admini srreaz62 injeclii intr-un interval de2 pdnit la 4 siptimdni; a doua injeclie se

administreazd, celtdrziu cu 2 sdpt6m6ni inainte de data preconizat[ a frtdrii.
Revaccinare:

i, ti-pul gestaliilor ulterioare se administreazd I injeciie (2 ml) cu 4 pand la 2 siptdmdni inainte de data

preconizatd a frtdrii.

Agitali bine confinutul flaconului inainte de utilizare.

Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrald purceilor, care sunt astfel protejali impotriva antigenelor

conlinute de vaccin pe perioada c6t sug de la mamele vaccinate'
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9. Recomandlri privind administrarea corecti

L6saqi vaccinul s[ se inc[lzeascl la aproximativ l5-25"C lnainte de utilizare qi agitafi bine confinutul dnainte
de administrare.Utilizali ace gi seringi sterile qi administrafi vaccinul pe o zon[ de piele dezinfectatd,, curatd
qi uscat6.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l[sa la vederea qi tndemOna copiilor.
A se plstra gi transporta in condifii de refrigerare (2oC - 8 'C).
A nu se congela.
A se feri de lumin6.
A se pistra in loc uscat.

Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup[ data expirlrii marcat[ pe etichetI. Data de expirare se referl
la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mIsuri ar
trebui si contribuie la protec{ia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250028

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton:
1x 10ml
1x50ml
1x 100ml
1x250ml

Cutie de plastic:
10x10ml

Este posibil ca nu toate dimensitrnile de ambalaj sI fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md).

16. Date de contact

Delindtorul certificatului de inreeistrare $i produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:
Bioveta, a.s.

Komensk6ho 212112
68323Ivanovice na Han6
Czechia
Tel.00420 517 318 911

email: reklamace(Ebioveta.cz

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactafi reprezentantul
local al delin6torului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str. P. $teftnucI,60
or, Ialoveni, 6801 -MD
Tel. +37360455822
E-mail : info(@viovant.md

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QI09AL02


