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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ROKOVAC NEO, emulsie injectabild pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Rotavirus porcin, serogrupul A, tulpina OSU 6, inactiv PR> 1%
Escherichia coli, inactiv. 0101:K99 (F5) PR>1*
Escherichia coli, inactiv 0147:K88 si 0149:K88 (F4) PR>1*
Escherichia coli, inactiv K85:987P (F6) PR>1*
Escherichia coli, inactiv O101:K99:F41 (FS, F41) PR > 1*

* PR = Potenta relativd (determinati prin metoda ELISA), prin comparatie cu serul de referinta obtinut de la
soareci dupd vaccinare, in conformitate cu testul cu infectie de control pe speciile tinta.

Adjuvant: Montanide ISA 25 VG 0,5 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daci aceasti informatie
este esentiali pentru administrarea corecta a
medicamentului de uz veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehida max. 3,8 mg

Lichid uleios de culoare alba spre roz-deschis, cu un 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 tinta

Pentru imunizarea activi a scrofitelor si scroafelor gestante impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si
E.coli si pentru inducerea imunitatii colostrale si lactogene la purceii niscuti. Purceii sunt protejati impotriva
antigenelor coninute de vaccin pe perioada cat sug de la mamele vaccinate.

33 Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru porci bolnavi clinic §i porci suspecti de boala.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale
Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine 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, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dacd a fost injectatd numai o cantitate foarte
mica.

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

Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamatie accentuata, care
poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea zonei injectate, in
special In cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Reactii locale pot aparea la locul de inoculare. Aceste reactii se reabsorb spontan in decursul a 2 saptaméani
dupa vaccinare. Reactiile individuale de hipersensibilitate nu pot fi excluse la un numaér limitat de animale
vaccinate. Acestea se vor trata cu tratament conservator general.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintad prin medicul veterinar, fie detinitorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lacatatiei sau a ouatului

Gestatie:

A se utiliza in timpul gestatiei in conformitate cu programul de vaccinare descris in sectiunea 3.9.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte medicamente de uz
veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilita de
la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze
Doz - 2 ml, intramuscular.
Vaccinare de baza:
Scrofite si scroafe — se administreaza 2 injectii intr-un interval de 2 pana la 4 saptdmani; a doua injectie se
administreaza cel tarziu cu 2 saptdmani inainte de data preconizati a fatarii.

Revaccinare:
In timpul gestatiilor ulterioare se administreaza 1 injectie (2 ml) cu 4 pani la 2 siptimani fnainte de data
preconizatd a fatarii.
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Agitati bine continutul flaconului fnainte de utilizare. s

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

3.10 Simptome de supradozaj (si , dupi caz, procedure de urgenti si antidoturi)
0 doza dubla vaccinald nu are efecte secundare asupra animalelor {inta.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar 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, 0101:K99, 987P si
0101:K99:F41), care sunt enteropatogene pentru purceii de lapte, continénd antigeni fibriali si produc o
enterotoxini termolabila LT si un rotavirus porcin inactivat. Antigenele din vaccin activeazi sistemul
imunitar si formarea de anticorpi dupa administrarea intramusculard in organismul animalelor. Mamele
vaccinate si revaccinate protejeazd urmasii nou-ndscuti prin colostru si prin lapte in timpul aldptdrii,
impotriva infectiilor enterale cu rotavirus si E.coli.

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

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este livrat in flacoane de sticld de 10 ml clasa hidrolitica I sau in flacoane de sticld de 50 ml sau
100 ml clasa hidrolitica II sau in flacoane din plastic de 60 ml, 120 ml sau 250 ml, inchise cu un dop de
cauciuc perforabil si sigilate cu un capac de aluminiu.

Flacoanele cu vaccin sunt introduse in cutii de carton. Flacoanele In ambalaj mare sunt puse in cutii de carton
cu separatoare sau in cutii din plastic cu eticheta (pentru ambalaj 10 x 10 ml). Fiecare ambalaj confine un

prospect aprobat.
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Dimensiuni de ambalaj:
1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x 50 ml

1 x 100 ml

1 x250ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Bioveta, a. s.

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
250028

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
02.06.2025

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
06/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova — Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md).



