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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
REZUMAT{.IL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTULTI DE UZVETERINAR

ROKOVAC NEO, emulsie injectabill pentru porci

2. COMPOTf,TL CALrrATrVA $r CANTTTATTV;.

Fiecare dozd(2 ml) confine:
Substanfe active:
Rotavirus porcin, serogrupul A, tulpina OSU 6, inactiv
Escherichia coli, inactiv 0101:K99 (F5)
Escherichia coli, inactiv O147:K88 qi O149:K88 (F4)

Escherichia coli, rnactiv K85 :987P (F6)
Es cherichia co li, inactiv O 1 0 1 :K99 :F4 1 (F5, F4 1 )

PR> 1*
PR> 1*
PR> 1*
PR> 1*
PR> 1*

* PR = Potenfa relativi (determinatd prin metoda ELISA), prin comparafie cu serul de referinli oblinut de la

qoareci dupl vaccinare, in conformitate cu testul cu infecfie de control pe speciile {int6.

Adjuvant: Montanide ISA 25 VG 0,5 ml

Compozifia calitativl a excipienfilor qi a
altor constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti informa{ie
este esentiall pentru administrarea corectl a

medicamentului de uz veterinar

Tiomersal 0,2mg

Formaldehid[ max. 3,8 mg

Lichid uleios de culoare albd spre roz-deschis, cu un sediment care dispare dup[ agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intl
Porci (scrofife gi scroafe gestante)

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti
pentru imunizarea activl a scrofilelor qi scroafelor gestante impotriva infecliilor enterale cu rotavirus 9i

E.coli qi pentru inducerea imunitalii colostrale qi lactogene la purceii nlscufi. Purceii sunt protejati impotriva

antigenelor conlinute de vaccin pe perioada c6t sug de la mamele vaccinate.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdpentrtporci bolnavi clinic qi porci suspecti de boala.

3.4 Aten{ionlrispeciale
Vaccinafi doar animalele sdndtoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siquranta la speciile tinta

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

Acest medicament de tz veterinar confine ulei mineral. Autoinjectarealinjectarea accidental6 poate

provoca dureri puternice qi inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulalie sau in deget, iar in
cazuirare poate duce la pierderea degetului afectal, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

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 injectat[ numai o cantitate foarte

mic6.
Dac[ durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicita{i din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitlfi mici de

produs, injectarea accidentald cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflama{ie accentuat[, care
poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicl gi chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenfia
chirurgicalS de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild gi irigarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicat[ pulpa degetului sau tendonul,

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este caztl.

3,6 Evenimente adverse

Reactii locale pot aplrea la locul de inoculare. Aceste reac{ii se reabsorb spontan in decursul a 2 sdptdmdni
dup[ vaccinare. Reacfiile 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 importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delin[torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacatafiei sau a ouatului
Gestatie:
A se utiliza in timpul gesta{iei in conformitate cu programul de vaccinare descris in sec}iunea 3.9.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Nu existd informafii privind siguranfa Ei eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte medicamente de uz
veterinar. Decizia utiliz6rii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi stabiliti de
la cazla caz.

3.9 Cii de administrare qi doze
Dozd - 2 ml, intramuscular.
Vaccinare de bazd:

Scrofile qi scroafe - se administreazd 2 injeclii intr-un interval de 2 pdnd la 4 sdptdm6ni; a doua injectie se

administreazd, cel tdrzitt, cu 2 sdpt6mAni inainte de data preconizatd a fEt5rii.

Revaccinare:
in timpul gestatiilor ulterioare se administreazd I injectie (2 ml) cu 4 pdn6 la 2 sdpt6m6ni inainte de data

preconizatd a fttd1ii.
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Agitafi bine confinutul flaconului lnainte de utilizare.

Scroafele vaccinate transmit imunitatea colostrali purceilor, care sunt astfel protejafi impotriva antigenelor

confinute de vaccin pe perioada cdt sug de la mamele vaccinate.

3.10 Simptome de supradozaj (qi , dupfl caz, procedure de urgenttr 9i antidoturi)
o dozldubla vaccinala nu are efecte secundare asupra animalelor (int[.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazvl.

3.12 Perioade de aqteptare
Zero zile.

4. TNFORMATTI IMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI 09AL02

Vaccinul confine serotipuri selectate de E. coti (O147:K88 ab, O149:K88 ac, O101:K99, 987P qi

O101:K99:F41), care sunt enteropatogene pentru purceii de lapte, confindnd antigeni fibriali gi produc o

enterotoxin6 termolabild LT qi un rotavirus porcin inactivat. Antigenele din vaccin activeazd sistemul

imunitar qi formarea de anticorpi dupi administrarea intramuscular5 in organismul animalelor. Mamele

vaccinate qi revaccinate protejeaz[ urmaqii nou-nlscufi prin colostru gi prin lapte ln timpul al[ptdrii,

lmpotriva infec{iilor enterale cu rotavirus qi E.coli.

Vaccinul, ca qi un antigen strain, este metabolizattreptattn organism prin sistemul imun individual.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
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 aga cum este ambalat pentru vdnzare:2 attr.

Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a arnbalajului primar: l0 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se p6stra qi transporta in condifii de refrigerare (2 'C-8 oC).

A nu se congela.
A se feri de lumin[.
A se p[stra in loc uscat.

5.4 Natura qi compozilia ambalajului primar
Vaccinul este iivrat in flacoane de siicla ae to mt clasa hidrolitic6I sau tn flacoane de sticl[ de 50 ml sau

100 rnl clasa hidroliticd II sau in flacoane din plastic de 60 ml, 120 rnl sau 250 ml, inchise cu un dop de

cauciuc perforabil gi sigilate cu un capac de aluminiu.

Flacoanele cu vaccin sunt introduse in cutii de carton. Flacoanele tn ambalaj mare sunt puse ln cutii de carton

cu separatoare sau in cutii din plastic cu etichetl (pentru ambalaj 10 x 10 ml). Fiecare ambalaj confine un

prospect aprobat.
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Dimensiuni de ambalaj:
1x10ml, 10x10ml
1x50ml
1x 100mI
1x250ml

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utiliza[i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia na{ionalS gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NT]MELE DETINATORT]LUI CERTIFICATT]LUIDE INREGISTRARE

Bioveta, a. s.

7, NUMARUL CERTTFICATULUI DE NREGISTRARE
250028

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT
02.06.2025

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

0612025

rO. CLASIF'ICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informa{ii 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).


