ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecoporc SHIGA Suspensie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Antigen Stx2e recombinant modificat genetic: > 3,2 x 10° unitati ELISA
Adjuvant:

Aluminiu (sub forma de hidroxid) max. 3,5 mg

Excipient:

Tiomersal max. 0,115 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Aspectul dupa agitare: suspensie omogena, galben-maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a purceilor incepand cu varsta de 4 zile, pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice
ale bolii edemelor cauzate de toxina Stx2e produsa de E. coli (STEC).

Instalarea imunitatii: 21 zile de la vaccinare
Durata imunitatii: 105 zile de la vaccinare

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

45 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Tn caz de auto-injectare sau, ingestic accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent, pot fi observate reactii locale foarte mici, de exemplu umflaturi usoare la locul de injectare
(maximum 5 mm), dar aceste reactii sunt tranzitorii si dispar in scurt timp (in cel mult sapte zile) fara
tratament. Frecvent, poate aparea o usoara crestere a temperaturii corporale (maximum 1,7 °C) dupa
injectie. Dar aceste reactii dispar in scurt timp (maximum doua zile) fara tratament. Semne clinice
precum usoare tulburari temporare de comportament pot fi observate mai putin frecvent, dupa
administrarea Ecoporc SHIGA.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei i lactatiei._Nu este
recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de
la caz la caz.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramusculard. Locul de administrare preferat este musculatura gatului, in spatele
urechii. Se recomanda utilizarea unui ac adecvat pentru varsta purceilor (de preferingd marimea 21G,
lungime 16 mm).

Agitati cu atentie vaccinul inainte de utilizare.

O injectie intramusculara unica (1-ml) la porci incepand cu vérsta de 4 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In urma administrarii unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decat cele
descrise la pct. 4.6.

4,11 Timp (timpi) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE



Grupa farmacoterapeutica: Preparate imunologice pentru suide, vaccinuri bacteriene inactivate.
Codul veterinar ATC: QI09AB02.

Vaccinul, care constd din Stx2e recombinant modificat genetic, stimuleaza imunitatea activa impotriva
toxinei Shiga toxin 2e, produsa de agentul cauzator al bolii edemelor la porci.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu (AI(OH)3)

Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile

Glutaraldehida

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore.

Intre utilizari, vaccinul trebuie pastrat la 2 °C - 8 °C.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din PET, contindnd 50 ml sau 100 ml, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu un capac
detasabil din aluminiu.

Marimile de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din PET, cu 50 doze (50 ml) sau 100 doze (100 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

0. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: ~ 10/04/2013

Data ultimei reinnoiri: ~ 20/03/2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 11
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului substantei biologic active

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungaria

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sd cuprindd numele si adresa producatorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinate producerii unei imunitati active nu se
afld in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr 470/2009.

Excipienti (inclusiv adjuvantii) enumerate la punctul 6.1 din RCP sunt permise substante pentru care
tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (cu flacon din PET, de 50 ml sau 100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecoporc SHIGA Suspensie injectabild pentru porcine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (1 ml) contine:
Antigen Stx2e recombinant modificat genetic: > 3,2 x 10° unitati ELISA

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabilad

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (50 doze)
100 ml (100 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Intramusculara.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
10



Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 24 ore.
Intre utilizari, vaccinul trebuie pastrat la 2 °C - 8 °C.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/149/001 flacon din PET de 50 ml
EU/2/13/149/002 flacon din PET de 100 ml

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

100 ml

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecoporc SHIGA Suspensie injectabild pentru porcine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (1 ml) contine:

Antigen Stx2e recombinat modificat genetic: > 3,2 x 10° unitati ELISA
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 doze
5.  SPECII TINTA
Porci
| 6. INDICATIE (INDICATII)
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Intramusculara.

| 8.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

o,

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ



| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 24 ore (a se pastra la 2 °C - 8 °C).

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/149/002 flacon din PET de 100 ml

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecoporc SHIGA Suspensie injectabila pentru porcine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Antigen Stx2e recombinant modificat genetic: > 3,2 x 10° unitati ELISA

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 doze

4, CALE DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14



B. PROSPECT
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PROSPECT
Ecoporc SHIGA Suspensie injectabild pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franta

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecoporc SHIGA Suspensie injectabila pentru porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:

Antigen Stx2e recombinat modificat genetic: > 3,2 x 10° unitati ELISA
Adjuvant:

Aluminiu (sub forma de hidroxid) = max. 3,5 mg

Excipient:

Tiomersal max. 0,115 mg

Aspectul dupa agitare: suspensie omogena, galben-maronie.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a purceilor incepand cu varsta de 4 zile, pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice
ale bolii edemelor cauzate de toxina Stx2e produsa de E. coli (STEC).

Instalarea imunitatii: 21 zile de la vaccinare

16



Durata imunitatii: 105 zile de la vaccinare

5! CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Frecvent, pot fi observate reactii locale foarte mici, de exemplu umflaturi usoare la locul de injectare
(maximum 5 mm), dar aceste reactii sunt tranzitorii si dispar in scurt timp (in cel mult sapte zile) fara
tratament. Frecvent, poate aparea o usoara crestere a temperaturii corporale (maximum 1,7 °C) dupa
injectie. Dar aceste reactii dispar in scurt timp (maximum doua zile) fara tratament. Semne clinice
precum usoare tulburari temporare de comportament pot fi observate mai putin frecvent, dupa
administrarea Ecoporc SHIGA.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Agitati cu atentie vaccinul inainte de utilizare.

O injectie intramusculara unica (1 ml) la porci cu varsta peste 4 zile. Locul de administrare preferat este

musculatura gatului, Tn spatele urechii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda utilizarea unui ac adecvat pentru varsta purceilor (de preferintd marimea 21G, lungime

16 mm).

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
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A nuse congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 24 ore. Intre utilizari, vaccinul trebuie
pastratla 2 °C - 8 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe eticheta sau pe cutie.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati
medicului prospectul sau eticheta.

Gestatia si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei i lactatiei. Nu este
recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale Si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

Prin urmare, decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupéd oricare alt produs medicinal veterinar
trebuie sa fie luatd de medicul veterinar responsabil, de la caz la caz.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In urma administrarii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decat cele
descrise la pct. 6.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

Flacon din PET continand 50 ml sau 100 ml, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu un capac
detasabil din aluminiu.

Marimile de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din PET, cu 50 doze (50 ml) sau 100 doze (100 ml).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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