LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ecoporc SHIGA ststesuspensioon sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

Geneetiliselt modifitseeritud rekombinantne Stx2e antigeen: >3,2 x 105 ELISA (hikut
Adjuvant:

Alumiinium (hidroksiidina)  max 3,5 mg

Abiaine:

Tiomersaal max 0,115 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Slistesuspensioon.

Vélimus parast raputamist: kollakas kuni pruunikas homogeenne suspensioon.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Sead.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdrsaste aktiivne immuniseerimine alates 4. elupéevast, et vdhendada E. coli (STEC) toodetava Stx2e
toksiini pdhjustatavast tursetdvest tingitud suremust ja Kliinilisi simptomeid.

Immuunsuse algus: 21 péeva pdrast vaktsineerimist
Immuunsuse kestus: 105 péeva pdrast vaktsineerimist

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, adjuvandi v8i ravimi Ukskdik millise abiaine
suhtes.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel




Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale voi allaneelamisel péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sagedasti voib taheldada véaga véikeseid paikseid reaktsioone, nagu siistekoha kerge paistetus
(maksimaalselt 5 mm), kuid need reaktsioonid on moédduvad ja kaovad liihikese aja jooksul (kuni
seitse péeva) ravita. Sagedasti vBib parast sistimist tekkida kehatemperatuuri kerge tdus
(maksimaalselt 1,7 °C). Need reaktsioonid modduvad lihikese aja jooksul (maksimaalselt kaks péaeva)
ravita. Kliinilisi simptomeid, nagu ajutised kerged kditumishaired, v8ib Ecoporc SHIGA manustamise
jargselt tdheldada aeg-ajalt.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Vdga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tBestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad.

Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamise, enne vi parast Ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks kasutuseks. Soovituslik manustamiskoht on kdrvatagune kaelalihas. Soovitatav on
kasutada p@rsaste vanusele vastavat ndela (soovituslik suurus 21 G ja pikkus 16 mm).

Enne manustamist raputage vaktsiini ettevaatlikult.
Uks intramuskulaarne siist (1- ml) sigadele alates 4. elupéevast.
4.10. Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Parast vaktsiini topeltannuse manustamist ei taheldatud mingeid muid korvaltoimeid peale jaotises 4.6
mainitute.

4.11. Keeluaeg(-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud baktervaktsiinid.
ATCvet kood: QI09AB02

Geneetiliselt modifitseeritud rekombinantsest Stx2e-st koosnev vaktsiin stimuleerib sigade tursetdve
tekitaja toodetava Shiga toksiini 2e vastast aktiivset immuunsust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Alumiiniumhiidroksiid (Al(OH)3)

Tiomersaal

Slstevesi

Glutaaraldehiud

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3. Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 24 tundi.
Kasutuskordade vahel tuleb vaktsiini hoida temperatuuril 2°C - 8°C.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C - 8°C).

Mitte killmutada.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Bromobuttdlkummist korgiga suletud ja alumiiniumist ararebitava korgiga tihendatud 50 v&i 100 ml
ravimit sisaldav PET-pudel.

Pakendi suurused
Uhte 50-annuselist (50 ml) v6i 100-annuselist (100 ml) PET-pudelit sisaldav pappkarp.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER



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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véljastamise kuupéev: 10/04/2013
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 20/03/2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{kk.aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekdiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISA I

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAJA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVTOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV AD TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pShimatteliselt on bioloogilist paritolu on méeldud aktiivse immuunsuse
tekitamiseks, ei kuulu maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained mis on loetletud punktis 6.1 on lubatud ained, mis vastavalt Komisjoni maaruse (EL) nr
37/2010 tabelile 1 ei vaja jadkide piirnorme.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL

Pappkarp (tihe 50 ml v6i 100 ml PET-pudeliga)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ecoporc SHIGA ststesuspensioon sigadele

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 annus (1 ml) sisaldab:

geneetiliselt modifitseeritud rekombinantne Stx2e antigeen:

> 3,2 x 10® ELISA Uhikut

[3. RAVIMVORM

Suistesuspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

50 ml (50 annust)
100 ml (100 annust)

|5. LOOMALIIGID

Sead

| 6.  NAIDUSTUS

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne kasutamist raputada hoolikalt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarseks kasutuseks.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 24 tunni jooksul
Kasutuskordade vahel tuleb vaktsiini hoida temperatuuril 2°C - 8°C.

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte hoida suigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Prantsusmaa

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/149/001 PET pudeli 50 ml
EU/2/13/149/002 PET pudeli 100 ml

[ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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KONTAKTPAKENDIL OLEVAD UKSIKASJAD

100 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ecoporc SHIGA slstesuspensioon sigadele

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 annus (1 ml) sisaldab:

geneetiliselt modifitseeritud rekombinantne Stx2e antigeen:

> 3,2 x 10° ELISA thikut

3.  RAVIMVORM

Slstesuspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

100 annust

|5.  LOOMALIIGID

Sead

| 6.  NAIDUSTUS

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne kasutamist raputada hoolikalt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarseks kasutuseks.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Parast avamist kasutada 24 tunni jooksul (hoida temperatuuril 2°C - 8°C).

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte hoida suigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Prantsusmaa

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/149/002 PET pudeli 100 ml

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ecoporc SHIGA slstesuspensioon sigadele

| 2. TOIMEAINE KOGUS

Geneetiliselt modifitseeritud rekombinantne Stx2e antigeen: > 3,2 x 10° ELISA uhikut

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 annust

| 4. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarseks kasutuseks

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT

15



PAKENDI INFOLEHT
Ecoporc SHIGA Sustesuspensioon sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Midgiloa hoidja:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ecoporc SHIGA Siistesuspensioon sigadele

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Geneetiliselt modifitseeritud rekombinantne Stx2e antigeen: > 3,2 x 10° ELISA uhikut
Adjuvant:

Alumiinium (hidroksiidina)  max 3,5 mg

Abiaine:

Tiomersaal max 0,115 mg

Vélimus pérast raputamist: kollakas kuni pruunikas homogeenne suspensioon

4, NAIDUSTUS

Pdrsaste aktiivne immuniseerimine alates 4. elupdevast, et vahendada E. coli (STEC) toodetava Stx2e
toksiini pdhjustatavast tursetdvest tingitud suremust ja kliinilisi simptomeid.

Immuunsuse algus: 21 paeva pdrast vaktsineerimist
Immuunsuse kestus: 105 péeva parast vaktsineerimist

16



5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, adjuvandi voi ravimi tikskdik millise abiaine
suhtes.

6. KORVALTOIMED

Sagedasti voib taheldada véga véikeseid paikseid reaktsioone, nagu siistekoha kerge paistetus
(maksimaalselt 5 mm), kuid need reaktsioonid on moédduvad ja kaovad liihikese aja jooksul (kuni
seitse péeva) ravita. Sagedasti vBib parast ststimist tekkida kehatemperatuuri kerge tdus
(maksimaalselt 1,7 °C). Need reaktsioonid modduvad liihikese aja jooksul (maksimaalselt kaks paeva)
ravita. Kliinilisi simptomeid, nagu ajutised kerged kditumishaired, v8ib Ecoporc SHIGA manustamise
jargselt tdheldada aeg-ajalt.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate iksk6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Sead

8. ANNUSTAMINE LOOMALIGITI, MANUSTAMISVIIS JA-MEETOD

Enne manustamist raputage vaktsiini ettevaatlikult.
Uks intramuskulaarne sust (1 ml) sigadele alates 4. elupdevast. Soovituslik manustamiskoht on
kdrvatagune kaelalihas.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Soovitatav on kasutada porsaste vanusele vastavat ndela (soovituslik suurus 21 G ja pikkus 16 mm).

10. KEELUAEG

0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Hoida kilmkapis (2°C - 8°C).

Mitte hoida suigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.
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K&lblikkusaeg pérast mahuti esmast avamist: 24 tundi Kasutuskordade vahel tuleb vaktsiini hoida
temperatuuril 2°C - 8°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil karbil.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Vaktsineerige vaid terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v6i allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Tiinuse ja laktatsiooni:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud. Kasutamine tiinuse ja
laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad.

Seetbttu peab otsuse selle vaktsiini kasutamise kohta enne vdi pérast mis tahes muud veterinaarravimit
tegema vastutav veterinaararst igal erineval juhul eraldi.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Pérast vaktsiini topeltannuse manustamist ei tdheldatud mingeid muid kdrvaltoimeid peale jaotises 6
mainitute.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

{kk.aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
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Bromobuttdlkummist korgiga suletud ja alumiiniumist &rarebitava korgiga tihendatud 50 vGi 100 ml
ravimit sisaldav PET-pudel.

Pakendi suurused
Uhte 50-annuselist (50 ml) v6i 100-annuselist (100 ml) PET-pudelit sisaldav pappkarp.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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