LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Muuntogeeninen rekombinantti Stx2e-toksiinin antigeeni: > 3,2 x 10° ELISA-yksikkoa
Adjuvantti:

Alumiini (hydroksidina) max. 3,5 mg

Apuaine:

Tiomersaali max. 0,115 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Ravistamisen jalkeen rokote on kellertdva tai ruskehtava homogeeninen suspensio.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Sika.

4.2  Kayttdaiheet kohde-eléinlajeittain

Porsaiden aktiivinen immunisaatio 4 vuorokauden iésté lahtien E. coli-bakteerin tuottaman Stx2e-
toksiinin aiheuttaman 6demataudin (STEC) kliinisten oireiden ja kuolleisuuden vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta rokottamisen jalkeen
Immuniteetin kesto: 105 vuorokautta rokottamisen jalkeen

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Rokota vain terveit eldimié.
4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet




Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen tahattoman nielemisen tai vahinkoinjektion sattuessa on k&annyttavé valittomasti laékérin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Véhéisia paikallisia reaktioita, kuten lievaa turvotusta pistoskohdassa (enintd&dn 5 mm:n alueella) voi
yleisesti esiintyd, mutta ndma4 reaktiot ovat ohimenevié ja havidvat lyhyessa ajassa ilman hoitoa
(viimeistéan seitsemén vuorokauden kuluessa). Vahaista ruumiinlammon kohoamista (korkeintaan
1,7 °C) voi esiintya yleisesti rokotuksen jalkeen. Nama oireet haviavat kuitenkin lyhyessa ajassa
(viimeistaan kahdessa vuorokaudessa) ilman hoitoa. Kliinisia oireita, kuten lievia tilapdisia
kayttaytymishairidita voidaan havaita melko harvoin Ecoporc SHIGA-rokotteen antamisen jélkeen.
Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Kéayttoa ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta tehtdva paatds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden
antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Rokote annetaan lihakseen. Rokotus suositellaan annettavaksi niskalihakseen korvan taakse.
Rokottamiseen suositellaan kaytettadvéksi porsaiden ian huomioiden sopivan kokoista neulaa
(suositeltava koko: 21G, pituus 16 mm).

Ravista rokotetta huolellisesti ennen sen antamista.

Kerta-annos (1 ml) injektiona lihakseen porsaille 4 vuorokauden iésté lahtien.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

4,11 Varoaika
Nolla vrk.
5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset valmisteet sioille, inaktivoidut bakteerirokotteet.



ATCvet-koodi: QI09AB02.

Rokote sisaltdd muuntogeenistd rekombinanttia Stx2e-toksiinia, joka stimuloi aktiivista immuniteettia
sikojen ddematautia aiheuttavan bakteerin tuottamaa Shigatoksiini 2e:td vastaan.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi (Al(OH)s)

Tiomersaali

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Glutaraldehydi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eléinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisipakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 24 tuntia.
Kéayttokertojen vélilla rokote sailytetddn 2 °C — 8 °C:ssa.

6.4  Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet

Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

50 ml:n tai 100 ml:n PET-pullo, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, 1 PET-pullo, joka sisaltda 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/13/149/001
EU/2/13/149/002

0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaaré: 10/04/2013

Uudistamispaivamaara: 20/03/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston

verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Unkari

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkeméaarays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Vaikuttava aine on biologista alkuperaa tarkoitettu aktiivisen immuniteetin ei kuulu asetuksen (EY) N:
0 470/2009.

Apuaineet (mukaan lukien apuaineet) jaksossa luetellut 6,1 valmisteyhteenvedon ovat sallittuja aineita,
joista taulukossa 1 liitteen komission asetus (EU) N: 0 37/2010 osoittaa, ettd jadmien enimmaismaaraa
ei vaadita.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (jossa on yksi 50 ml:n tai 100 ml:n PET-pullo)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

‘ 2. VAIKUTTAVA AINEET

1 annos (1 ml) siséltaa:
Muuntogeenistd rekombinanttia Stx2e-toksiinin antigeenia:

> 3,2 x 10° ELISA-yksikkda

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

50 ml (50 annosta)
100 ml (100 annosta)

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Rokote annetaan lihakseen.

8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {kuukausi/vuosi}
Kéyté avattu pakkaus 24 tunnin kuluessa.
Kéyttokertojen vélilla rokote sdilytetddn 2 °C — 8 °C:ssa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Héavittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/149/001 PET pullo sisaltaa 50 ml
EU/2/13/149/002 PET pullo sisaltaa 100 ml

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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100 ml

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

‘ 2. VAIKUTTAVA AINEET

1 annos (1 ml) sisaltaa:
Muuntogeeninen rekombinantti Stx2e-toksiinin antigeeni:

> 3,2 x 10° ELISA-yksikkoa

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

100 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
i.m.

8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu pakkaus 24 tunnin kuluessa (séilytd 2 °C — 8 °C:ssa).

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/149/002 PET pullo sisaltaa 100 ml

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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TIEDOT

50 ml

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Muuntogeeninen rekombinantti Stx2e-toksiinin antigeeni:

> 3,2 x 10° ELISA-yksikkoa

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 annosta

4. ANTOREITIT

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot: {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {kuukausi/vuosi}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Saksa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széll&s u. 5.

1107 Budapest

Unkari

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ecoporc SHIGA Injektioneste, suspensio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Jokainen 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aineet:

Muuntogeeninen rekombinantti Stx2e-toksiinin antigeeni: > 3,2 x 10® ELISA-yksikkoa
Adjuvantti:

Alumiini (hydroksidina) max. 3,5 mg

Apuaine:

Tiomersaali max. 0,115 mg

Ravistamisen jalkeen rokote on kellertdva tai ruskehtava homogeeninen suspensio

4, KAYTTOAIHEET

Porsaiden aktiivinen immunisaatio 4 vuorokauden iasta lahtien E. coli-bakteerin tuottaman Stx2e-
toksiinin aiheuttaman ddemastaudin (STEC) kliinisten oireiden ja kuolleisuuden vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta rokottamisen jalkeen
Immuniteetin kesto: 105 vuorokautta rokottamisen jalkeen
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5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Véhéisia paikallisia reaktioita, kuten lievaa turvotusta pistoskohdassa (enintd&dn 5 mm:n alueella) voi
yleisesti esiintyd, mutta ndma reaktiot ovat ohimenevié ja haviavat lyhyessa ajassa ilman hoitoa
(viimeist&an seitsemén vuorokauden kuluessa). V&haista ruumiinlammon kohoamista (korkeintaan
1,7 °C) voi esiintyd yleisesti rokotuksen jalkeen. Ndma oireet havidvéat kuitenkin lyhyessa ajassa
(viimeistédan kahdessa vuorokaudessa) ilman hoitoa. Kliinisia oireita, kuten lievi tilapdisia
kayttaytymishairidita voidaan havaita melko harvoin Ecoporc SHIGA-rokotteen antamisen jalkeen.
Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielt4 etté 148ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ravista rokotetta huolellisesti ennen sen antamista.

Kerta-annos (1 ml) injektiona lihakseen sioille 4 vuorokauden isté lahtien.

Rokotus suositellaan annettavaksi niskalihakseen korvan taakse.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokottamiseen suositellaan kaytettavéksi porsaiden ian huomioiden sopivan kokoista neulaa
(suositeltava koko: 21G, pituus 16 mm).

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Ei saa jaatya.
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Sailyté valolta suojassa.
Pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 24 tuntia.
Kéyttokertojen vélilla rokote sdilytetddn 2 °C — 8 °C:ssa.

Ei saa kayttaa etikettiin ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaéaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen tahattoman nielemisen tai vahinkoinjektion sattuessa on otettava valittdmasti yhteys
ladkariin ja ndytettdvé hanelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:

Elainla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole vahvistettu. Kéytt64 ei
suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Hoitavan eldinladkarin on tastd syysta tehtévé p&atos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden
elainladkevalmisteiden antoa tapauskohtaisesti.

Tarkeimmét yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaake-valmisteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldikkeet):

Kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisen jélkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 6 mainittuja
haittavaikutuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési.
N&m4 toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
{PPIKK/VVVV}

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
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50 ml:n tai 100 ml:n PET-pullo, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, 1 PET-pullo, joka sisaltd4 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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