SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rokovac NEO injekéna emulzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (2 ml) vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Rotavirus suis inact. OsuU 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. 0101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1*
* Relativna ucinnost’ (stanovena metédou ELISA) v porovnani s referencnym sérom ziskanym po
vakcinacii mysi Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat

Pomocné latky:
Thiomersal 0,01%
Formaldehyd max. 0,19 %

Adjuvans:
Olejova emulzia ad 2 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.
Mlie¢no biela az svetlo ruzova olejovita tekutina s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Gravidné prasnice a prasnicky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na imunizaciu gravidnych prasnic a prasniiek proti rotavirusovym a enteralnym koli infekciam,
na navodenie kolostralnej a laktogénnej imunity na ochranu ciciakov do odstavu.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat klinicky chorym a z choroby podozrivym prasatam.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mobze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nadhodnom samoinjikovani tohto licku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj
Vv pripade aplikéacie len veI'mi malého mnoZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu
informaciu o lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto lieku méze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nésledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, pric¢om sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcina moze zvyc¢ajne vyvolat’ u vakcinovanych zvierat miernu lokalnu reakciu v mieste vpichu
(opuch s priemerom 4 cm) ktory vymizne v priebehu 14 dni.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Vakcina je uréena na aplikaciu gravidnym zvieratam.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka - 2 ml, intramuskularne.

Zakladna vakcinacia:

Prasnicky a prasnice - aplikdcia 2 injekcii s odstupom 2 az 4 tyzdiiov, druha injekcia najneskor
2 tyzdne pred o¢akavanym pdrodom.

Revakcinacia:

Aplikacia 1 injekcie (2 ml) 4 az 2 tyzdne pred kazdym d’al§im o¢akavanym porodom.

Vakcinované prasnice odovzdavaju kolostralnu a laktogénnu imunitu ciciakom, ktoré su chranené
proti antigénom obsiahnutym vo vakcine po dobu cicania od vakcinovanej matky.

Pred pouZzitim je potrebné obsah liekovky pretrepat’.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky su reakcie u osipanych podobné ako po podani jednej davky - uvedené
v bode 4.6.



4,11 Ochranna lehota
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek

Kod ATCvet: QI 09AL02

Vakcina obsahuje vybrané sérotypy E. coli (O147:K88 ab, O149:K88 ac, 0101:K99, 987P
a 0101:K99:F41) enteropatogénne pre ciciaky, obsahujuce protektivne fimbriové antigény
a vytvarajlice termolabilny enterotoxin LT a inaktivovany rotavirus prasiat. Antigény vo vakcine po
intramuskularnej aplikécii aktivuji imunitny systém a tvorbu protildtok. Vakcinované a revakcinované
matky chrania novonarodené potomstvo kolostralnou a laktogénnou cestou po dobu cicania pred
rotavirusovou infekciou a enteralnou kolibacil6zou.

Vakcina je ako cudzi antigén v organizme postupne degradovand obrannym systémom jedinca.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal, Formaldehyd, Montanide ISA 25 VG
6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8 °C, v suchu. Chranit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina je balena v sklenenych alebo plastovych liekovkach a v sklenenych alebo plastovych fl'asiach
vzduchotesne uzatvorenych gumenymi prepichovacimi uzavermi a hlinikovymi alebo flip-off
obrubovacimi uzavermi. Liekovky a fl'ase s vakcinou st ulozené v papierovych obaloch.

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena Pisomna informécia pre pouzivatel'ov lieku.

Velkost balenia:

1x 10 ml (1 x 5 davok), 10 x 10 ml (10 x 5 davok) ,

1x 20 ml (1 x 10 davok), 10 x 20 ml (10 x 10 davok),

1 x50 ml (1 x 25 davok), 12 x 50 ml (12 x 25 davok), 24 x 50 ml (24 x 25 davok),

1 x 100 ml (1 x 50 davok), 12 x 100 ml (12 x 50 davok), 20 x 100 ml (20 x 50 davok),

1 x 250 ml (1 x 125 davok), 12 x 250 ml (12 x 125 davok), 20 x 250 ml (20 x 125 davok).
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel.. +420517 318 500

Fax: +420517 318 653
Email: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO
97/038/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 04/12/2009
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Papierova skatula: 1 x 10 ml, 10 x 20 ml, 1 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 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

Papierova etiketa: 100 ml, 250 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ROKOVAC NEO injek¢na emulzia pre oSipané

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Rotavirus suis inact. OsuU 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. 0101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1*
* Relativna tG¢innost’ (stanovena metdédou ELISA) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii mysi sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na ciel'ovom druhu zvierat

Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd
Adjuvans: Olejova emulzia

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Mliecno biela az svetlo ruzova olejovita tekutina s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

4. VELCKOST BALENIA

1 x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 20 ml, 10 X 20 ml, 1 x 50 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

100 ml, 250 ml

5. CIEEOVY DRUH

Gravidné prasnice a prasnicky.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na imunizaciu gravidnych prasnic a prasniiek proti rotavirusovym a enteralnym koli infekciam,
na navodenie kolostralnej a laktogénnej imunity na ochranu ciciakov do odstavu.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.



|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Uchovévat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel.: +420 517 318 500

Fax: +420517 318 653

Email: comm@bioveta.cz

[16.  REGISTRACNE CiSLO

97/038/09-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Papierova etiketa / 10 ml, 20 ml, 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ROKOVAC NEO injek¢na emulzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Utinné latky:

Rotavirus suis inact. OsuU 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.  0101:K99:F41 (F5, F41) RP>1

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml, 20 ml, 50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ROKOVAC NEO injekéna emulzia pre oSipané
Na imunizaciu gravidnych prasnic a prasni€iek proti rotavirusovym a enteralnym Kkoli
infekciam

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel.. +420517 318 500

Fax: +420517 318 653

Email: comm@bioveta.cz

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ROKOVAC NEO injek¢éna emulzia pre oSipané
3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 davka (2 ml) vakciny obsahuje:

U&inné latky:

Rotavirus suis inact. OSU 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. 0101:K99:F41 (F5, F41) RP > 1%
* Relativna u¢innost’ (stanovend metddou ELISA) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po
vakcinacii my$i Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat

Pomocné latky:
Thiomersal, Formaldehyd
Adjuvans:

Olejova emulzia

4. INDIKACIA
Na imunizaciu gravidnych prasnic a prasniciek proti rotavirusovym a enteralnym koli infekciam,
na navodenie kolostralnej a laktogénnej imunity na ochranu ciciakov do odstavu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat klinicky chorym a z choroby podozrivym prasatam.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina moze zvyc€ajne vyvolat’ u vakcinovanych zvierat miernu lokalnu reakciu v mieste vpichu
(opuch s priemerom 4 ¢m) ktory vymizne v priebehu 14 dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Gravidné prasnice a prasnicky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davka - 2 ml, intramuskularne.

Zakladna vakcinacia:

Prasnicky a prasnice - aplikacia 2 injekcii s odstupom 2 az 4 tyzdiiov, druha injekcia najneskor
2 tyzdne pred o¢akavanym porodom.

Revakcinacia:

Aplikécia 1 injekcie (2 ml) 4 az 2 tyzdne pred kazdym d’alSim ocakdvanym porodom.

Vakcinované prasnice odovzdavaju kolostralnu a laktogénnu imunitu ciciakom, ktoré su chrédnené
proti antigénom obsiahnutym vo vakcine po dobu cicania od vakcinovanej matky.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouZzitim je potrebné obsah liekovky pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2-8°C

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

NepouzZivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za nésledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mobze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzité lekarska pomoc.

Pri nidhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj
v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu
informaciu o lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySsetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.
Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku méze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemicku nekr6ézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pricom sa moze vyzadovat skoré incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovSetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita:
Vakcina je urena na aplikaciu gravidnym zvieratam.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnasobnej davky sa reakcie u o$ipanych podobné ako po podani jednej davky uvedené
Vv bode 6.




Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

1x 10 ml (1 x 5 davok), 10 x 10 ml (10 x 5 davok) ,

1x20 ml (1 x 10 davok), 10 x 20 ml (10 x 10 davok),

1 x50 ml (1 x 25 davok), 12 x 50 ml (12 x 25 davok), 24 x 50 ml (24 x 25 davok),

1 x 100 ml (1 x 50 davok), 12 x 100 ml (12 x 50 davok), 20 x 100 ml (20 x 50 davok),

1 x 250 ml (1 x 125 davok), 12 x 250 ml (12 x 125 davok), 20 x 250 ml (20 x 125 davok).
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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