ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ecoporc SHIGA zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Escherichia coli, rekombinowana toksyna Shiga 2e: > 3.2 x 10° jednostek ELISA
Adiuwant:
Aluminium (w postaci chlorowodorku) maks. 3,5 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Tiomersal maks. 0,115 mg

Woda do wstrzykiwan

Wyglad po wstrzasnigciu: jednorodna zawiesina o zabarwieniu od z6ltawego do brazowawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Aktywne uodpornienie prosigt w wieku od 4 dni w celu obnizenia §miertelnosci i redukcji objawow
klinicznych w przebiegu choroby obrzekowej wywotanej przez toksyng Stx2e wytwarzang przez

szczep E. coli (z grupy STEC).

Powstanie odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 15 tygodni po szczepieniu

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynna, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocnicz3.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.



Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czesto Opuchlizna w miejscu iniekcji'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura?
zZwierzat):

Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zZwierzat):

I'Niewielka reakcja miejscowa (maksymalnie w obrebie 5 mm) ustepujgca w krotkim czasie (do
siedmiu dni) bez leczenia.

> Nieznaczny wzrost temperatury ciata (maksymalnie o 1,7°C), ustepujacy w krotkim czasie
(maksymalnie do dwoch dni) bez leczenia.

3 Przej$ciowe, fagodne zaburzenia zachowania.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego o powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe. Preferowanym miejscem podania jest migsien szyi za uszami. Zaleca si¢
stosowanie igly odpowiedniej do wieku prosiat (preferowany rozmiar 21G, dlugos¢ 16 mm).

Przed podaniem ostroznie wstrzasna¢ szczepionke.
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe (1-ml) $winiom w wieku od 4 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych innych niz
opisane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ABO02.

Szczepionka zawierajaca rekombinowang toksyne Shiga 2e Escherichia coli, pobudza czynna
odporno$¢ przeciwko toksynie Shiga 2e produkowanej przez czynnik wywolujacy chorobe obrzekowa
u $§win.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

Migdzy pobraniami szczepionke nalezy przechowywac w temperaturze 2°C—8°C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET o pojemnosci 50 ml lub 100 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i
zabezpieczona aluminiowym kapslem ochronnym.

Butelka LDPE o pojemnos$ci 50 ml Iub 100 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i
zabezpieczona aluminiowym kapslem ochronnym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET zawierajacg 50 dawek (50 ml) lub 100 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg LDPE zawierajacg 50 dawek (50 ml) lub 100 dawek (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

EU/2/13/149/003

EU/2/13/149/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/04/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS IT

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (z 1 butelkg o pojemnosci 50 ml lub 100 ml)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ecoporc SHIGA zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml) zawiera:
Escherichia coli, rekombinowana toksyna Shiga 2e: > 3,2 x 10° jednostek ELISA

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml (50 dawek)
100 ml (100 dawek)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe.

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

(8. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 24 godzin (przechowywaé w temperaturze 2°C—
8°C). Migdzy pobraniami szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze 2°C—8°C.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/149/001 butelka PET o pojemnosci 50 ml
EU/2/13/149/002 butelka PET o pojemnosci 100 ml
EU/2/13/149/003 butelka LDPE o pojemnosci 50 ml
EU/2/13/149/004 butelka LDPE o pojemnosci 100 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ecoporc SHIGA zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml) zawiera:
Escherichia coli, rekombinowana toksyna Shiga 2e: > 3,2 x 10° jednostek ELISA

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie domigsniowe.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP.{dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin (przechowywac¢ w temperaturze
2°C-8°C).

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

| 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

9. NUMER SERII

Lot {numer}

1"



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (50 ml)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ecoporc SHIGA

(2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Escherichia coli, rekombinowana toksyna Shiga 2e: > 3,2 x 10° jednostek ELISA

3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin (przechowywac¢ w temperaturze
2°C-8°C).
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ecoporc SHIGA Zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Escherichia coli, rekombinowana toksyna Shiga 2e: > 3,2 x 10° jednostek ELISA
Adiuwant:
Aluminium (w postaci chlorowodorku) maks. 3,5 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal maks. 0,115 mg

Wyglad po wstrzasnieciu: jednorodna zawiesina o zabarwieniu od zottawego do brazowawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

Aktywne uodpornienie prosigt w wieku od 4 dni w celu obnizenia $miertelnosci i redukcji objawow
klinicznych w przebiegu choroby obrzekowej wywotanej przez toksyng Stx2e wytwarzang przez
szczep E. coli (z grupy STEC).

Powstanie odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 15 tygodni po szczepieniu

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynnag, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych innych niz
opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czesto Opuchlizna w miejscu iniekcji'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura?
zwierzat):

Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zZwierzat):

I'Niewielka reakcja miejscowa (maksymalnie w obrebie 5 mm) ustepujgca w krotkim czasie (do
siedmiu dni) bez leczenia.

> Nieznaczny wzrost temperatury ciata (maksymalnie o 1,7°C), ustepujacy w krotkim czasie
(maksymalnie do dwdch dni) bez leczenia.

3 Przej$ciowe, tagodne zaburzenia zachowania.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Przed podaniem ostroznie wstrzasna¢ szczepionke.
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Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe (1 ml) Swiniom w wieku od 4 dni. Preferowanym miejscem
podania jest migsien szyi za uszami.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca si¢ stosowanie igly odpowiedniej do wieku prosiat (preferowany rozmiar 21G, dlugosé¢

16 mm).

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny. Miedzy pobraniami
szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze 2°C—8°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie lub pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani <wyrzuca¢ do Smieci>.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

EU/2/13/149/001 butelka PET 50 ml
EU/2/13/149/002 butelka PET 100 ml
EU/2/13/149/003 butelka LDPE 50 ml
EU/2/13/149/004 butelka LDPE 100 ml

Butelka PET o pojemnosci 50 ml lub 100 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j i
zabezpieczona aluminiowym kapslem ochronnym.

Butelka LDPE o pojemnosci 50 ml Iub 100 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i
zabezpieczona aluminiowym kapslem ochronnym.
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Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET zawierajaca 50 dawek (50 ml) lub 100 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg LDPE zawierajaca 50 dawek (50 ml) lub 100 dawek (100 ml).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva Santé¢ Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francja

Tel: +800 35 22 11 51 - Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry
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