HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Rokovac Neo vakcina A.U.V.emulzids injekcid sertések részére
Sertés rotavirusok és E. coli okozta bélfertd6zések elleni vakcina

2. Osszetétel

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hat6anyagok:

Rotavirus suis inact. OSU 6 RP > 1*
Escherichia coli inact. O101: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*

*RP = A relativ hatékonysagot (RP) célallaton rafertézéses vizsgalattal hatékonynak talalt
vakcinaval egerekben termelt referens savdval 6sszehasonlitva ELISA moédszerrel hatarozzak
meg.

Adjuvans:

Olajos emulzio6 ad 2 ml
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,01 %

Formaldehid-oldat max. 0,19%
3. Célallat fajok

Sertés (vemhes kocak és siildok)
4. Terapias javallatok

Vemhes kocadk és siildok rotavirusok és E. coli — okozta bélfertézések elleni aktiv
immunizalasara, kolosztralis ¢€s laktogén immunitas indukalasara 0jsziilott malacokban. A
malacok a vakcina antigénjeivel szemben védettek az oltott anyadllattol térténd szopas soran.

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté 1dzas megbetegedés esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Nem all rendelkezésre informacid a biztonsadgossagot €s a hatasossagot illetéen a vakcina mas
allatgydgyaszati készitménnyel torténd egytittes alkalmazasakor. A vakcina felhasznalasa
elott vagy utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol
fuggden kell eldonteni.

Az immunologiai készitmény mas allatgyogyaszati készitménnyel nem keverhet6 6ssze.

Az immunologiai készitmény vemhesség idoszakaban alkalmazhatd.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen
befecskendezes/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat,
duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint, €s ha nem torténik
azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut
a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még
mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akér isémids nekrdzishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset
AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely sordn sziikség lehet az injektalt tertilet
miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

7. Mellékhatasok

Helyi reakcidk varhatok az alkalmazas helyén. A duzzanatok a vakcinazast kovetd két héten
beliil spontan mddon felszivodnak. Egyedi tulérzékenységi reakciokat nem lehet kizarni
korlatozott szamu oltott allatnal. Ezeket szokasos konzervativ kezeléssel kell kezelni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Vakcinazasi utmutato:
Vakcina adagja — 2 ml intramuszkuldrisan.
Alapimmunizalas:
Kocak és siildok — 2 oltas beadasa 2- 4 hetes 1d6k6zzel;, a masodik vakcinazast
legkésdbb 2 héttel a varhato ellés
elott kell elvégezni.
Ismétlo oltas:
Egy oltas (2 ml) beadasa 4 — 2 héttel barmelyik varhat6 ellést megel6zden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A vakcinat a felhaszndlés el6tt alaposan 6ssze kell razni.
Csak egészséges allatok vakcindzhatok.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Elelmezés-egészségligyi varakozasi idd: 0 nap.



11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Fénytdl védve tartando.

Szaraz helyen tartandd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A tartaly elsd felbontasa utan felhasznalhaté: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezé hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eloirasoknak €s a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyészati készitmény.

14. Az eseti forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

Eseti engedély szama: 8260/35975-2/2025

Kiszerelési egységek:

1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. aprilis 30.

16. Kapcsolattartasi adatok

Az eseti forgalombahozatali enged€ly jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett
mellékhatdsok bejelentése céljabodl:

ALPHAVET Zrt., 1194 Budapest, Hotherr A. u. 42.

Tel,: +36-22-534500
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu
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A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarté:
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Csehorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok



