PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA
Adjuvans:

Hlinik (ve formé hydroxidu)  max. 3,5 mg

Excipiens:

Thiomersal max. 0,115 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Injekéni suspenze.

Vzhled po protiepani: nazloutly az nahnédly homogenni roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace selat od véku 4 dni s cilem snizit umrtnost a klinické piiznaky edémové choroby
vyvolané toxinem Stx2e produkovanym E. coli (STEC).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci
Trvani imunity: 105 dni po vakcinaci

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Neuplatiiuje se.

ZvI43tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo pozieni, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Casto Ize pozorovat velmi drobné mistni reakce, jako je mirny otok v mist& vpichu (maximalné 5 mm),
avsak tyto reakce jsou pechodné a béhem kratké doby (do 7 dni) ustupuji bez 1é¢by. Casto miiZe po
vpichu piipravku dochazet k mirnému zvySeni télesné teploty (maximalné o 1,7 °C). Avsak tyto reakce
béhem kratké doby (maximaln€ 2 dny) ustupuji i bez 1écby. Klinické piiznaky, jako jsou docasné
mirné poruchy chovani, jsou po podani ptipravku Ecoporc SHIGA pozorovany neobvykile.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méne nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaSent).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace 0 bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro intramuskularni podani. Vhodné misto vpichu je kréni sval za uchem. Doporucuje se pouZivat
jehlu vhodnou k véku selat (vhodna velikost 21G, délka 16 mm).

Pred podanim vakcinu peclivé protiepejte.
Jeden vpich (1 ml) do svalu prasete ve véku od 4 dnu.
410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty popsané
v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranné(é) Ihiity(y)

Bez ochrannych lhut.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologickeé pfipravky pro ¢eled’ prasatovitych, inaktivované
bakterialni vakciny.
ATCvet kod: QI09AB02.



Vakcina obsahujici geneticky modifikovany rekombinantni Stx2e stimuluje aktivni imunitu vi¢i Shiga
toxinu 2e produkovanému ptivodcem edémového onemocnéni u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity (AI(OH)s)
Thiomersal

Voda na injekci

Glutaraldehyd

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin.

Vakcinu je nutno uchovavat mezi jejimi odbéry pfi teploté 2°C — 8°C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PET lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviena brombutylkau¢ovou zatkou a utésnéna
hlinikovym odtrhavacim vickem.

Velikosti baleni:
Lepenkova krabice s 1 PET lahvickou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/149/001



EU/2/13/149/002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/04/2013

Datum posledniho prodlouZeni: 20/03/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Madarsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za
uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického pivodu urcené k vytvoreni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni (ES) €.
470/20009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 ptilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabice (s 1 PET lahvi¢kou na 50 ml nebo 100 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna déavka (1 ml) obsahuje:
Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

50 ml (50 davek)
100 ml (100 davek)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Intramuskul&rni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhata(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {m¢sic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 24 hodin.
Vakcinu je nutno uchovavat mezi jejimi odbéry pii teploté 2°C — 8°C.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/149/001 PET lahvicka obsahujici 50 ml
EU/2/13/149/002 PET lahvicka obsahujici 100 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo]
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100 davek

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
i.m.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhata(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {m¢sic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 24 hodin (uchovejte pfi teploté od 2°C — 8°C).

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/13/149/002 PET lahvicka obsahujici 100 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {cCislo]
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

50 mi

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

| 2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA/mI

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek

4. CESTA PODANI

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): Bez ochrannych lhit.

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Geneticky modifikovany rekombinantni antigen Stx2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

Adjuvans:
Hlinik (ve formé hydroxidu)  max. 3,5 mg

Excipiens:
Thiomersal max. 0,115 mg

Vzhled po protiepani: nazloutly az nahnédly homogenni roztok.

4, INDIKACE

Aktivni imunizace selat od véku 4 dni s cilem snizit imrtnost a klinické pfiznaky edémové choroby
vyvolané toxinem Stx2e produkovanym E. coli (STEC).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci
Trvani imunity: 105 dni po vakcinaci
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Casto Ize pozorovat velmi drobné mistni reakce, jako je mirny otok v mist& vpichu (maximalné 5 mm),
avsak tyto reakce jsou pfechodné a béhem kratké doby (do 7 dni) ustupuji bez 1é¢by.

Casto muze po vpichu piipravku dochdzet k mirnému zvyseni télesné teploty (maximalné o 1,7 °C).
Avsak tyto reakce béhem kratké doby (maximalné 2 dny) ustupuji i bez 1é¢by.

Klinické ptiznaky, jako jsou do¢asné mirné poruchy chovani, jsou po podani ptipravku Ecoporc
SHIGA pozorovany neobvykle.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich u¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Pted podanim vakcinu peclivé protiepejte.
Jeden vpich (1 ml) do svalu prasete ve véku od 4 dnti. Vhodné misto vpichu je kréni sval za uchem.

2l POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporucuje se pouzivat jehlu vhodnou k véku selat (vhodna velikost 21G, délka 16 mm).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin. Vakcinu je nutno uchovavat mezi
jejimi odbéry pfi teploté 2°C — 8°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
nebo na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem nebo pozieni, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kari.

Biezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena béhem biezosti a laktace. PouZiti neni
doporu¢ovano b&éhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podéani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty popsané
V bodé 6.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

PET lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviena brombutylkau¢ovou zatkou a utésnéna
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hlinikovym odtrhavacim vickem.

Velikosti baleni:
Lepenkova krabice s 1 PET lahvickou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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