I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ecoporc SHIGA, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e: > 3,2 x 10° ELISA vienety,
adjuvanto:
aliuminio (hidroksido) daugiausia 3,5 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Tiomersalis daugiausia 0,115 mg

Injekcinis vanduo

ISvaizda sukracius: gelsvai rusva vienalyté suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Parseliams nuo 4 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti gaiStamumg ir klinikinius
edemligés, sukeltos Stx2e toksino, kurj gamina E. coli (STEC), poZymius.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 15 savaiciy po vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai 1§
pagalbiniy medZziagy.

3.4. Specialieji ispéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus ar prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Dazna Tinimas injekcijos vietoje'

(1-10 gyviiny i8 100 gydyty gyviiny) | Pakilusi kiino temperatiira®

Nedazna Elgesio sutrikimas®
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyvuny)
'Nedidelés vietinés reakcijos (ne daugiau 5 mm), bet $ios reakcijos yra trumpalaikés ir negydomos
praeina per trumpg laikg (iki septyniy dieny).
*Gali Siek tiek pakilti kiino temperatiira (ne daugiau 1,7 °C), negydomos praeina per trumpg laikg
(daugiausia per dvi dienas).
*Laikinas nestiprus elgesio sutrikimas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Skirta Svirksti j raumenis. Geriausia Svirksti | kaklo raumenis uz ausies. Rekomenduojama naudoti
parseliy amziui pritaikytg adata (pageidaujama naudoti 21G dydzio, 16 mm ilgio).

Pries§ naudojant vakcing atsargiai suplakti.
Kiauléms nuo 4 dieny amziaus reikia vienkartinés injekcijos (1 ml) j raumenis.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 3.6 punkte,
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nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AB02.

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai veterinariniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos bakterinés
vakcinos.

Vakcina, sudaryta i§ Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e, skatina aktyvy imuniteta
kiauliy edemos sukéléjo gaminamam Siga toksinui 2e.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote¢, — 24 val.

Nuo vieno iki kito naudojimo vakcing reikia laikyti 2—8 °C temperatiiroje.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

PET buteliukas, kuriame yra 50 arba 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
nupléSiamu aliumininiu gaubteliu.

LDPE buteliukas, kuriame yra 50 ml arba 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas nuplésiamu aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (50 ml) arba 100 doziy (100 ml).
Kartoniné dézuté su 1 LDPE buteliuku, kuriame yra 50 doziy (50 ml) arba 100 doziy (100 ml).

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

EU/2/13/149/003

EU/2/13/149/004

8.  REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-04-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézé (su 50 ml arba 100 ml buteliuku)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ecoporc SHIGA, injekciné suspensija kiauléms

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 dozgje (1 ml) yra:

Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e: > 3,2 x 10° ELISA vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml (50 doziy)
100 ml (100 doziy)

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

EXP: {diena/ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 24 valandas (laikyti 2—8 °C temperatiiroje).
Nuo vieno iki kito naudojimo vakcing reikia laikyti 2—-8 °C temperattiroje

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukas (100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ecoporc SHIGA, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 dozgje (1 ml) yra:
Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e: > 3,2 x 10° ELISA vienety

\3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojima butina perskaityti pakuotes lapel].
Svirksti j raumenis.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

6. TINKAMUMO DATA

EXP: {diena/ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 24 valandas (laikyti 2—8 °C temperatiiroje).

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas (50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ecoporc SHIGA

2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e: > 3,2 x 10° ELISA vienety.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

EXP: {diena/ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 24 valandas (laikyti 2—8 °C temperatiiroje).
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ecoporc SHIGA, injekciné suspensija kiauléms

24 Sudétis
Kiekvienoje 1 ml dozgje yra:

veikliosios medZiagos:

Escherichia coli, rekombinantinio Shiga toksino 2e: >3,2x 10° ELISA vienety,
ajuvanto:
aliuminio (hidroksido) daugiausia 3,5 mg,

pagalbinés medziagos:
tiomersalio daugiausia 0,115 mg.

ISvaizda suplakus: gelsvai rusva vienalyté suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés

4. Naudojimo indikacijos

Parseliams nuo 4 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti gaiStamuma ir klinikinius
edemligés, sukeltos Stx2e toksino, kurj gamina E. coli (STEC), poZymius.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 15 savaiciy po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji ispéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus ar prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas Nepageidaujamos
reakcijos punkte, nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Dazna Tinimas injekcijos vietoje'

(1-10 gyviiny i8 100 gydyty gyviiny) | Pakilusi kiino temperatiira®

Nedazna Elgesio sutrikimas’

(1-10 gyvuny 1§ 1 000 gydyty
gyviny)

"Nedidelés vietinés reakcijos (ne daugiau 5 mm), bet Sios reakcijos yra trumpalaikés ir negydomos
praeina per trumpg laikg (iki septyniy dieny).

*Gali Siek tiek pakilti kiino temperatiira (ne daugiau 1,7 °C), negydomos praeina per trumpg laika
(daugiausia per dvi dienas).

3Laikinas nestiprus elgesio sutrikimas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai

Pries§ naudojant vakcing atsargiai suplakti.

Kiauléms nuo 4 dieny amziaus reikia vienkartinés injekcijos (1 ml) j raumenis. Geriausia $virksti
kaklo raumenis uz ausies.

9.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Rekomenduojama naudoti parSeliy amziui pritaikytg adata (pageidaujama naudoti 21G dydzio, 16 mm
ilgio).
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10. ISlauka

0 pary.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C) Negalima suSaldyti.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 24 valandos. Nuo vieno iki kito naudojimo
vakcing reikia laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés arba
dézutés po EXP.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemongs turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

PET buteliukas, kuriame yra 50 arba 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir uzkimstas
nupléSiamu aliumininiu gaubteliu.

LDPE buteliukas, kuriame yra 50 ml arba 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir
uzkimstas

nupléSiamu aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (50 ml) arba 100 doziy (100 ml).
Kartoniné dézuté su 1 LDPE buteliuku, kuriame yra 50 doziy (50 ml) arba 100 doziy (100 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitros data

{MMMM-mm-dd}
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I$samia informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancuzija

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllasu. 5.
1107 Budapest

Vengrija
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