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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rokovac Neo, injek¢éni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni jedné vakcinaéni davky (2 ml):

Lécivé 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%*

* Relativni u€innost (stanovena ELISA metodou) v porovnani s referenc¢nim sérem ziskanym po vakcinaci mysi
Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat

Pomocné latky:

Thiomersal 0,01%
Formaldehyd max. 0,19 %
Adjuvans:

Olejové adjuvans ad 2 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

BILA AZ SLABE RUZOVA OLEJOVITA TEKUTINA S LEHCE ROZTREPATELNYM
SEDIMENTEM.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat
Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci bfezich prasnic a prasni¢ek proti rotavirovym a enteralnim koli infekcim,
k navozeni kolostralni a laktogenni imunity u narozenych selat. Selata jsou chranéna proti antigeniim
obsazenym ve vakciné po dobu sani od vakcinované matky.

4.3 Kontraindikace
Nedoporucuje se vakcinovat klinicky nemocna a z nemoci podeziela prasata.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatteni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
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Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem miize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
ptipadech miiZe vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyZz $lo jen o malé mnozstvi, a
vezméte ptribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlidce, obrat’te se na Iékafe znovu.

Pro Iékare:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé mnozstvi, ndhodna

injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrézu a dokonce i
ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach
mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace vakciny je mozné ocekavat piimefené lokalni reakce, které jsou samovolné resorbované
v pribéhu dvou tydnid po vakcinaci.

U omezeného poétu vakcinovanych jedincii nelze vyloucit individualni hypersensitivni reakci zvladnutelnou
obecnou konzervativni 1é¢bou.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvéna zéarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Davka - 2 ml, intramuskularné.

Zakladni vakcinace:
Prasnicky a prasnice - aplikace 2 injekci s odstupem 2 az 4 tydnii, druhd injekce nejpozdéji
2 tydny pted ocekavanym porodem

Revakcinace:
Aplikace 1 injekce (2 ml) 4 az 2 tydny pied kazdym dalSim oc¢ekavanym porodem.

Pted pouzitim je nutné obsah 1ékovky protiepat.

Vakcinované prasnice predavaji imunitu selatim prostfednictvim kolostra a mléka. Selata jsou
chranéna proti antigentim obsazenym ve vakcin€ po dobu sani od vakcinované matky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
ATC Klasifikace: QIO9AL02

Vakcina obsahuje vybrané sérotypy E. coli (O147:K88 ab, O149:K88 ac, O101:K99, 987P a
0101:K99:F41) enteropatogenni pro sajici selata, obsahujici protektivni fimbriové antigeny a tvofici
termolabilni enterotoxin LT a inaktivovany rotavirus prasat. Antigeny ve vakciné po intramuskularni
aplikaci do téla vakcinovaného jedince aktivuji imunitni systém a tvorbu protilatek. Vakcinované a
revakcinované matky chrani nové narozené potomstvo kolostralni a laktogenni cestou po dobu sani
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pred rotavirovou infekei a enteralni kolibacilozou.
Vakcina je jako cizi antigen v organismu postupné degradovana obrannym systémem jedince.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Thiomersal, formaldehyd, olejové adjuvans.

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chraiite pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do 10 ml sklenénych lahvié¢ek hydrolytické tfidy I. nebo 50 ml a 100 ml sklenénych lahvicek
hydrolytické tfidy II. nebo do 60 ml, 120 ml nebo 250 ml plastovych lahvi uzavienych chlorobutrylovou
propichovaci zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Lékovky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech, u hromadnych baleni jsou Iékovky umistény v
kartonové krabici s mtizkou. Nebo v plastové krabicee s Salovou etiketou (pro baleni 10x10 ml). Ke kazdému
baleni se priklada schvalena Ptibalova informace.

Velikosti baleni:

1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s. 5
Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/044/05-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
12.10.2005/8.10.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.
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