VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ROKOVAC NEO, injekciné emulsija kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty kiauliy rotavirusy 10°°-10%° TCIDsy (prie§ inaktyvinima),
inaktyvinty O101:K99 (F5) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O147:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O149:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy 5,4 x 10°-5,4 x 10"°KSV
inaktyvinty K85:987P (F6) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O101:K99:F41 (F5, F41) padermés Escherichia coli bakterijy;

adjuvanto:

aliejinés emulsijos;
pagalbiniy medZiagy:
formaldehido 35 % tirpalo,

tiomersalio.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parSingos parSavedés ir kiaulaites).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

ParSingoms parSavedéms ir kiaulaitéms aktyviai imunizuoti, norint jy parSeliams iki atjunkymo per
krekenas ir pieng sudaryti imunitetg rotavirusy ir E. coli sukeltoms Zarnyno infekcijoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy ir jtariamy sergant kiauliy.
4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Néra.



Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima vakcinuoti serganciy gyvuliy.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virk$tus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje gali pasireiksti patinimas ar skausmas. Retai gali susiformuoti iki 4 cm patinimas,
kuris i$nyksta savaime per 11 dieny. Skausmas pasireiskia labai retai.

Kai kuriems vakcinuotiems gyvuliams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiu atveju
reikia gydyti konservatyviomis priemonémis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Prie$ naudojima buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

Vakcinos dozé — 2 ml. Svirksti j raumenis.

Pagrindin¢ vakcinacija

Parsavedes ir kiaulaites vakcinuoti 2 kartus kas 2—4 sav. Antrg karta vakcinuoti reikia ne véliau kaip

likus 2 sav. iki apsiparSiavimo.

Revakcinacija
Po pagrindinés vakcinacijos pra¢jus 2—4 sav., vakcinuoti 1 kartg, Svirksc¢iant 2 ml (1 doze) vakcinos.



Vakcinuotos parSavedés su krekenomis perduoda imunitetg vakcinoje esantiems antigenams
parSeliams zindymo laikotarpiu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai),
Dviguba vakcinos dozé paskirties gyviinams nepalankiy reakcijy nesukelia.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusings ir inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.

ATCvet kodas: QI09AL02.

Vakcinos sudétyje yra parSeliams enteropatogenisky, turinCiy apsauginius ziuzelinius antigenus ir
gaminanc¢iy termolabily enterotoksing LT E. coli bakterijy (serotipai: O147:K88 ab, 0149:K88 ac,
0101:K99, 987P ir 0101:K99:F41), bei inaktyvinty kiauliy rotavirusy. Susvirkstus kiauléms j
raumenis vakcinos, vakcinos antigenai stimuliuoja imuning sistema ir antikiiny gamyba. Vakcinuotos
ir revakcinuotos kiaulés apsaugo naujagimius parSelius per krekenas ir pieng zindymo laikotarpiu nuo
rotavirusy ir E. coli sukelty zarnyno infekcijy.

Organizmo imuniné sistema vakcinos antigenus pamazu suardo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Formaldehido 35 % tirpalas, tiomersalis, aliejiné emulsija.
6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai ar plastikiniai buteliukai po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes), 100 ml (50
doziy), uzkimsti praduriamais guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais ar aliumininiais su
nupléSiamais plastikiniais dangteliais gaubteliais, ir 250 ml (125 dozes), uzkimsti guminiais
praduriamais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

CEKIJOS RESPUBLIKA

Tel. +420 517 318500

El p. comm@pbioveta.cz

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2078/001-005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2011-10-01
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2016-11-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-11-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS (100 ml ir 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ROKOVAC NEO, injekciné emulsija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:
veikliyjy medziagy:

inaktyvinty kiauliy rotavirusy 103°-10%° TCIDs (prie$ inaktyvinima),
inaktyvinty O101:K99 (F5) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O147:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty 0149:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy 5,4x10°-5,4x 101 KSV
inaktyvinty K85:987P (F6) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O101:K99:F41 (F5, F41) padermés Escherichia coli bakterijy;

adjuvanto:
aliejinés emulsijos;

pagalbiniy medziagy:
formaldehido 35 % tirpalo,
tiomersalio.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parsingos parSavedés ir kiaulaites).



| 6. INDIKACILJA (-OS)

ParSingoms parSavedéms ir kiaulaitéms aktyviai imunizuoti, norint jy parSeliams iki atjunkymo per
krekenas ir pieng sudaryti imunitetg rotavirusy ir £. coli sukeltoms zarnyno infekcijoms.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai j$virkSti Zmogui, todél prie§ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj
lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a. s.
Komenského 212



683 23 Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2078/001
LT/2/11/2078/002
LT/2/11/2078/003
LT/2/11/2078/004
LT/2/11/2078/005

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml, 20 ml ir 50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ROKOVAC NEO, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS(-U) KIEKIS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

inaktyvinty kiauliy rotavirusy 10°°-10%° TCIDsy (prie§ inaktyvinima),
inaktyvinty Escherichia coli bakterijy 5,4x10°-5,4 x 10'°KSV.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml
50 ml

(4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ROKOVAC NEO, injekciné emulsija kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS I§LEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ROKOVAC NEO, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty kiauliy rotavirusy 10°°-10%° TCIDsy (prie§ inaktyvinima),
inaktyvinty O101:K99 (F5) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O147:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O149:K88 (F4) padermés Escherichia coli bakterijy 5,4 x 10°-5,4 x 10"°KSV
inaktyvinty K85:987P (F6) padermés Escherichia coli bakterijy

inaktyvinty O101:K99:F41 (F5, F41) padermés Escherichia coli bakterijy;

adjuvanto:
aliejinés emulsijos;

pagalbiniy medZiagy:

formaldehido 35 % tirpalo,

tiomersalio.

4. INDIKACIJOS

ParSingoms parSavedéms ir kiaulaitéms aktyviai imunizuoti, norint jy parSeliams iki atjunkymo per
krekenas ir pieng sudaryti imunitetg rotavirusy ir E. coli sukeltoms Zarnyno infekcijoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy ir jtariamy sergant kiauliy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje gali pasireiksti patinimas ar skausmas. Retai gali susiformuoti iki 4 cm patinimas,
kuris i8nyksta savaime per 11 dieny. Skausmas pasireiskia labai retai.



Kai kuriems vakcinuotiems gyvuliams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiu atveju
reikia gydyti konservatyviomis priemonémis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneS§imus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parSingos parSavedés ir kiaulaites).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakeinos dozé — 2 ml. Svirksti j raumenis.

Pagrindiné vakcinacija

ParSavedes ir kiaulaites vakcinuoti 2 kartus kas 2—4 sav. Antrg kartg vakcinuoti reikia ne véliau kaip

likus 2 sav. iki apsiparSiavimo.

Revakcinacija
Po pagrindinés vakcinacijos praéjus 2—4 sav., vakcinuoti 1 kartg, $virk$¢iant 2 ml (1 dozg) vakcinos.

Vakcinuotos parSavedés su krekenomis perduoda imunitetg vakcinoje esantiems antigenams
parsSeliams zindymo laikotarpiu.
9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries§ naudojima, buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas atidarius — 10 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Negalima vakcinuoti sergan¢iy gyvuliy.




Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-11-09

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusings ir inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.

ATCvet kodas: QI09AL02.

Vakcinos sudétyje yra parSeliams enteropatogenisky, turinCiy apsauginius ziuzelinius antigenus ir
gaminanc¢iy termolabily enterotoksing LT E. coli bakterijy (serotipai: O147:K88 ab, 0149:K88 ac,
0101:K99, 987P ir 0101:K99:F41), bei inaktyvinty kiauliy rotavirusy. Susvirkstus kiauléms j
raumenis vakcinos, vakcinos antigenai stimuliuoja imuning sistema ir antikiiny gamyba. Vakcinuotos
ir revakcinuotos kiaulés apsaugo naujagimius parSelius per krekenas ir pieng zindymo laikotarpiu nuo
rotavirusy ir E. coli sukelty zarnyno infekcijy.

Organizmo imuniné sistema vakcinos antigenus pamazu suardo.



