BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VEPURED injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos pa 1 ml innehaller:
Aktiv(a) substans(er):
Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli RP *>1,50
* RP —relativ potens (ELISA)
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (Al **) 2,117 mg
DEAE-dextran 10 mg

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Simetikon

Natriumhydroxid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid

Kaliumdivitefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av smégrisar fran 2 dagars alder for att forhindra dodlighet och minska kliniska
tecken pa 6demsjuka (orsakade av verotoxin 2e som produceras av E. coli-bakterier) och for att
begrinsa den forlust i daglig tillvéxt under slaktsvinsperioden som ér relaterad till verotoxin 2e-

producerande E. coli, fram till slakt frén 164 dagars alder.

Immunitetens inséittande: 3 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, adjuvansen eller mot nigot av
hjélpdmnena.



3.4  Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Inflammation vid injektionsstéllet', depression?, forhojd
' kroppstemperatur®
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion (t.ex. krikningar, att djuret ligger

(firre &n 1 av 10 000 behandlade sig ner,, krampanfall, letargi och medvetandeforlust)*

djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Mild inflammation p4 injektionsstillet (<5 cm i diameter) som vanligtvis forsvinner inom tre dagar
efter vaccineringen, utan behandling.

’Mild depression samma dag som vaccineringen utfors.

3En forhojd kroppstemperatur pd maximalt 1,1 °C har observerats. Temperaturen atergick till den
normala inom 24 timmar.

*Overkinslighetsreaktioner kan uppsté inom ett par minuter efter vaccineringen. Djuren borjar for det
mesta aterhdmta sig efter cirka 15 minuter. Om en reaktion av anafylaktisk typ uppstar ska lamplig
behandling ges.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter
3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet och laktation:

Anvindning rekommenderas inte under draktighet och laktation.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C) fore administrering.
Omskakas vil fore anvdndning.

Administrera en intramuskulér injektion pa 1 ml i nackmusklerna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Ingen information finns tillginglig.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB02.

Vaccinet bestir av rekombinant verotoxin 2e som stimulerar en aktiv immunitet mot det VT2e-toxin
som produceras av E. coli vid 6demsjuka hos svin. Vaccinerade djur kan neutralisera verotoxin 2e
(VT2e).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av polyeten (PET) med 10, 50, 100 och 250 ml.
Injektionsflaskorna dr forslutna med en bromobutylgummipropp och aluminiumlock.

Kartong med 1 injektionsflaska med 10 doser (10 ml).
Kartong med 10 injektionsflaskor med 10 doser (10 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 50 doser (50 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 100 doser (100 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 250 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/214/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 17/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med injektionsflaska med 10 x 10 doser
Kartong med injektionsflaskor med 10, 50, 100 eller 250 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VEPURED injektionsvitska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos pa 1 ml innehaller:
Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli RP> 1,50

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (10 ml)

50 doser (50 ml)

100 doser (100 ml)
250 doser (250 ml)
10 x 10 doser (10 ml)

4. DJURSLAG

Svin.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/214/001 (10 doser (10 ml)).
EU/2/17/214/002 (50 doser (50 ml)).
EU/2/17/214/003 (100 doser (100 ml)).
EU/2/17/214/004 (250 doser (250 ml)).
EU/2/17/214/005 (10 x 10 doser (10 ml)).

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

10



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska med 100 eller 250 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VEPURED injektionsvitska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos pa 1 ml innehaller:
Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli RP>1,50

3. DJURSLAG

Svin.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

S. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

Bruten forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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10. INNEHALL I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

100 doser (100 ml)
250 doser (250 ml)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med 10 eller 50 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VEPURED

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli. RP > 1,50 per ml.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

5. INNEHALL I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser (10 ml)
50 doser (50 ml)
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

VEPURED injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammansittning
En dos pa 1 ml innehaller:
Aktiv substans:

Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli RP *>1,50
* RP — Relativ potens (ELISA)

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 2,117 mg (aluminium)
DEAE-dextran 10 mg

Vitaktig suspension for injektion.

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering (vaccination) av smagrisar frén 2 dagars alder for att férhindra dodlighet och
minska symtomen pa ddemsjuka (som orsakas av verotoxin 2e som produceras av E. coli-bakterier)
och for att begrénsa den forlust i daglig tillvaxt under slaktsvinsperioden som &r relaterad till verotoxin
2e producerande-E. coli, fram till slakt fran 164 dagars alder.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, adjuvansen eller mot nigot av
hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under driktighet och digivning.

Anvindning rekommenderas inte under draktighet och digivning.
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Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter ndgot annat l&kemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7/ Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Inflammation vid injektionsstéllet!, depression?®, forhdjd kroppstemperatur?

Mycket sdllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Overkinslighetsreaktion (t.ex. krikningar, att djuret ldgger sig ner, krampanfall, higloshet och
medvetandeforlust)*

'Mild inflammation p4 injektionsstéllet (< 5 cm i diameter) som vanligtvis forsvinner inom tre dagar
efter vaccineringen, utan behandling.

’Mild depression samma dag som vaccineringen utfors.

3En fo6rhojd kroppstemperatur pa maximalt 1,1 °C har observerats. Temperaturen &tergick till den
normala efter 24 timmar.

*Overkinslighetsreaktioner kan uppsté inom ett par minuter efter vaccineringen. De flesta djur borjar
aterhdmta sig efter cirka 15 minuter. Om en reaktion av anafylaktisk typ uppstér ska lamplig
behandling ges.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvéndning.

Administrera en intramuskuldr injektion pa 1 ml i nackmusklerna.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C) fore administrering.

Omskakas vil fore anvandning,.

10. Karenstider

Noll dygn.
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11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Siérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkidnnande for forsiljning: EU/2/17/214/001-005

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 polyeten (PET)-injektionsflaska med 10 doser (10 ml).

Kartong med 10 PET-injektionsflaskor med 10 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (50 ml).

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 100 doser (100 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 250 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Penybauka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464



Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821
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Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60



Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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