INDLAGSSEDDEL

Rokovac Neo

injektionsvaeske, emulsion, inaktiveret vaccine til svin
(gylte og soer)

Vaccinen har ikke markedsferingstilladelse fra Sundhedsstyrelsen, men szlges som ikke-registreret vaccine (iht. Leegemiddel-
lovens §30) og kan rekvireres fra Dianova A/S til anvendelse i besatninger, der har opnaet szerlig tilladelse fra DTU-Veterinzer-
instituttet

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen samt pa den indehaver af virksomhedsgodkendelse,
som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet

2. Veterinzerleegemidlets navn
Rokovac Neo, injektionsvaeske, emulsion, inaktiveret vaccine til svin (gylte og sger)

3. Angivelse af de(t) aktive stof(fer) og andre indholdsstoffer

Rotavirus suis OSU 6, inaktiveret

Escherichia coli F4 (0147:K88 ab, 0149:K88 ac), inaktiveret

Escherichia coli F5 (0101:K99), inaktiveret RP >1*
Escherichia coli F6 (8429 K85:987P), inaktiveret

Escherichia coli F5,F41 (0101:K99:F41), inaktiveret

*) Relativ styrke (RP) bestemt ved ELISA via sammenligning med referenceserum fra mus.
Hjeelpestoffer: Formaldehydoplasning max. 0,19 %, thiomersal 0,01 %.
Adjuvans: Emulsionsolie ad 2 ml.

4. Indikationer
Til aktivimmunisering af draegtige sger og gylte mod rotavirus og enterale coliinfektioner for at give passiv immunitet til patte-
grise. Grisene er beskyttet gennem antistoffer i ramaelk og meelk fra vaccinerede moderdyr.

5. Kontraindikationer
Klinisk syge dyr og dyr der misteenkes at veare syge.

6. Bivirkninger

Moderate lokale reaktioner (redme og hesvelse) kan forventes pé vaccinationsstedet. De forsvinder normalt af sig selv indenfor
to uger efter vaccination. Individuelle overfalsomhedsreaktioner kan ikke udelukkes i et begreenset antal vaccinerede individer.
De afhjeelpes med almindelig behandling.mod anafylaksi.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte
din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Sundheds-
styrelsens netsted www.sst.dk.

7. Dyrearter
Svin (sger og gylte)

8. Dosering for hver dyreart, anvendelsesméde og indgivelsesveje
1 dosis: 2 ml intramuskuleert.

Basisvaccination: 2 doser (a 2 ml) i.m. med 2-4 ugers mellemrum.
Sidste vaccination senest 2 uger for faring.
Revaccination: 2 ml i.m. til sger 2-4 uger for faring.

Vaccinerede sger overfarer immunitet via rameelk til smagrise, som derved beskyttes mod de antistoffer, der er dannet ved
vaccinationen.




Veer opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt anvendelse
Omrystes grundigt far brug.

10. Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage

11. Eventuelle szrlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2°C-8°C).

Beskyttes mod lys.

Opbevares tort.

Opbevaringstid i salgspakning: 2 &r. Efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa den ydre emballage og pa flasken efter
"EXP”.

12. Szerlige advarsler

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Til brugeren:

Dette veterinaerlegemiddel indeholder mineralsk olie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige smerter og hae-
velser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde medfare tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke
behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarlzegemiddel, skal du soge omgaende laegehjalp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tage indlegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter l&2geundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralsk olie. Selv hvis der er tale om sma injicerede meengder, kan uforsetlig injek-
tion af produktet medfere kraftige haevelser, der kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves gje-
blikkelig kirurgisk behandling, og det kan vere ngdvendigt med rettidig kirurgisk abning og skylning af omradet, navnlig nér
det drejer sig om fingerblgddele eller sener.

13. Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lagemidler eller affald fra sddanne, om ngdvendigt
Ikke anvendte veterinzre leegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. Dato for seneste revision af indleegssedien
September 2015.

15. Andre oplysninger
Pakningsstarrelse: 1 x 50 ml

For yderligere information om dette preeparat, kontakt din dyrleege.

Dansk reprasentant for Bioveta: Salfarm Danmark A/S, Fabriksvej 21, 6000 Kolding. TIf: +45 75529413.
E-mail: sal@salfarm.com




