BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvatska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos a 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Genetiskt modifierat rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheter
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid) hogst 3,5 mg

Hjalpamne:

Tiomersal hdgst 0,115 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pa
O0demsjuka orsakade av Strx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).

Immunitetens insattande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 105 dagar efter vaccination

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot nagot hjalpamne.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mycket sma lokala reaktioner ar vanliga, som t.ex. lindrig svullnad vid injektionsstéllet (hogst 5 mm),

men dessa reaktioner ar évergaende och forsvinner snabbt (inom sju dagar) utan behandling. En nagot

Okad kroppstemperatur (hégst 1,7 °C) &r vanlig efter injektion. Dessa reaktioner férsvinner dock

snabbt (inom hogst tva dagar) utan behandling. Kliniska tecken som t.ex. tillfalliga lindriga

beteendestérningar ar mindre vanliga efter anvandning av Ecoporc SHIGA.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Ovanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten av detta Idkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje
enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

For intramuskular anvandning. Rekommenderat administreringsstalle ar nackmuskeln bakom 6rat. En
nal lamplig for smagrisens alder bor anvandas (rekommenderad storlek 21G langd 16 mm).

Fore administrering ska vaccinet omskakas val.
En intramuskuldr engangsinjektion (1 ml) till svin fran 4 dagars alder.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Efter administrering med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar an de som beskrivs i
avsnitt 4.6 observerats.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for suidae, inaktiverade bakteriella vacciner.



ATCvet-kod: QI09AB02.

Vaccinet, bestaende av genetiskt modifierat rekombinant Stx2e, stimulerar aktiv immunitet mot
shigatoxin 2e bildat av det agens som orsakar ddemsjuka hos svin.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid (Al(OH)s)

Tiomersal

Vatten for injektionsvatskor

Glutaraldehyd

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 24 timmar.

Mellan anvéandningarna ska vaccinet férvaras vid 2 °C-8 °C.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-flaska innehallande 50 ml eller 100 ml, férsluten med en bromobutylpropp och férseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/149/001



EU/2/13/149/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/04/2013.

Datum for fornyat godk&nnande: 20/03/2018.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

| 1akemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindarmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen &r ett av biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet inte omfattas
av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpamne (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar tillatna substanser for vilka tabell 1 i
bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 visar att inga gransvarden behovs.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (med 1 PET-flaska med 50 ml eller 100 ml)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvatska, suspension for svin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANSER

En dos (1 ml) innehaller:
Genetiskt modifierat rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheter

| 3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml (50 doser)
100 ml (100 doser)

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vél fore anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Intramuskulért.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dagar

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP: {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 24 timmar.
Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid 2 °C-8 °C.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/149/001 PET-flaska med 50 ml
EU/2/13/149/002 PET-flaska med 100 ml

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvatska, suspension for svin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANSER

En dos (1 ml) innehaller:
Genetiskt modifierat rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheter

| 3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 doser

5. DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vél fore anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulért.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dagar

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP: {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvandas inom 24 timmar (férvaras vid 2°C-8°C).

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/149/002 PET-flaska med 100 ml

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvatska, suspension for svin

2. MANGD AKTIV SUBSTANS

Genetiskt modifierat rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheter

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 doser

4. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskuldr anvéndning

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP: {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Ecoporc SHIGA injektionsvatska, suspension for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rol3lau

Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA Injektionsvétska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos a 1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Genetiskt modifierat rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheter

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) hogst 3,5 mg

Hjalpamne:
Tiomersal hogst 0,115 mg

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension
4,  ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pa
O6demsjuka orsakad av Stx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).
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Immunitetens insattande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 105 dagar efter vaccination
5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Mycket sma lokala reaktioner ar vanliga, som t.ex. lindrig svullnad vid injektionsstéllet (hdgst 5 mm),

men dessa reaktioner ar 6vergaende och férsvinner snabbt (inom sju dagar) utan behandling. En nagot

Okad kroppstemperatur (hoégst 1,7 °C) &r vanlig efter injektion. Dessa reaktioner férsvinner dock

snabbt (inom hogst tva dagar) utan behandling. Kliniska tecken som t.ex. tillfalliga lindriga

beteendestérningar ar mindre vanliga efter anvandning av Ecoporc SHIGA.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Innan man ger vaccinet ska det omskakas val.

En engangsinjektion (1 ml) ges intramuskulart (injektion i en muskel) till svin fran 4 dagars alder.

Rekommenderat stélle att ge injektionen &r nackmuskeln bakom orat.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En nal lamplig for griskultingens alder bor anvandas (rekommenderad storlek 21G langd 16 mm).

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
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Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 24 timmar. Mellan anvandningarna ska vaccinet forvaras vid 2 °C-
8°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen, efter Utg. dat.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Endast friska djur ska vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller fortaring, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Dréaktighet och digivning:

Sékerheten hos det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte faststallts under dréktighet eller laktation.
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas av den
ansvarige veterinéren i varje enskilt fall.

Viktiga inkompatibiliteter:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Efter injektion med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 6
observerats.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

{MM/AAAA}

Yiterligare information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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PET-flaska innehallande 50 ml eller 100 ml, forsluten med en bromobutylpropp och forseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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