BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ecoporc SHIGA injektionsveaeske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Genetisk modificeret rekombinant Stx2e-antigen: > 3.2 x 10° ELISA-enheder
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid) maks. 3,5 mg

Hjeelpestof:

Thiomersal maks. 0,115 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Udseende efter rystning: gullig til brunlig, homogen suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af smagrise, der er over 4 dage gamle, for at reducere dgdelighed og kliniske tegn
pa sdemsygdom som falge af Stx2e-toksin, der er dannet af E. coli (STEC).

Immunitet indtraeder: 21 dage efter vaccination
Immunitetsvarighed: 105 dage efter vaccination

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilflde af overfglsomhed over for de aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.
45 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr




Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfzelde af selvinjektion indgift ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Almindeligvis observeres meget sma lokale reaktioner som f.eks. en let havelse pa injektionsstedet
(maksimum 5 mm), men disse reaktioner er forbigaende og aftager inden for kort tid (op til syv dage)
uden behandling. Normalt kan der forekomme en let stigning i kropstemperaturen (maksimum 1,7°C)
efter injektion. Men disse reaktioner aftager inden for kort tid (maksimum to dage) uden behandling.
Kliniske tegn som f.eks. midlertidige lette adfaerdsforstyrrelser kan observeres i sjeldne tilfelde efter
anvendelse af Ecoporc SHIGA.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller &glaegning

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed, laktation og diegivning er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation diegivning.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccine umiddelbart far eller efter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til intramuskuleer anvendelse. Det foretrukne anvendelsessted er nakkemusklen bag gret. Det
anbefales at anvende en kanyle, der egner sig til smagrisenes alder (foretrukken starrelse 21 G leengde
16 mm).

Omryst vaccinen grundigt far indgivelse.

En enkelt intramuskular injektion (1-ml) til grise, der er over 4 dage gamle.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter indgivelse af en dobbelt dosis vaccine er der ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet i pkt. 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. EGENSKABER IMMUNOLOGISKE EGENSKABER



Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske for svin, inaktiverede bakterielle vacciner
ATCvet-kode: QI09AB02.

Vaccinen, der bestar af genetisk modificeret rekombinant Stx2e, stimulerer en aktiv immunitet over
for Shiga toksin-2e, der produceres af det kausative agens i gdemsygdomme hos grise.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Aluminiumshydroxid (AlI(OH)3)

Thiomersal

Vand til injektioner

Glutaraldehyd

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med laegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 24 timer.

Mellem seponeringerne skal vaccinen opbevares ved 2°C - 8°C.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

PET-flaske med 50 ml eller 100 ml lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med et
aftageligt aluminiumslag.

Pakningsstarrelser:
Papeaeske med 1 PET-flaske med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

1. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER



EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 10/04/2013

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: ~ 20/03/2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAARA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG I

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af de biologisk aktive stof

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungarn

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinzrrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive stof er en bestanddel af biologisk oprindelse beregnet til at frembringe aktiv immunitet, er
ikke omfattet af forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestofferne (herunder adjuvanser) anfart i afsnit 6,1 i produktresuméet er tilladt, hvor tabel 1 i
bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 Dette indikerer ikke kraeves
maksimalgreenseveerdier.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske (med PET-flaske med 50 ml eller 100 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ecoporc SHIGA injektionsveaeske, suspension til svin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:
Genetisk modificeret rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheder

3.  LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml (50 doser)
100 ml (100 doser)

|5. DYREARTER

Svin

| 6. INDIKATION

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Ryst godt far brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Intramuskuler anvendelse.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

‘ 9. S/AERLIG ADVARSEL/ADVARSLER, OM NZDVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.
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10. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}
Anvendes inden for 24 timer efter abning
Mellem seponeringerne skal vaccinen opbevares ved 2°C - 8°C.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/13/149/001 PET-flaske med 50 ml
EU/2/13/149/002 PET-flaske med 100 ml

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot: {nummer}
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PA DEN INDRE EMBALLAGE

100 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ecoporc SHIGA injektionsvaeske, suspension til svin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:
Genetisk modificeret rekombinant Stx2e-antigen:

> 3,2 x 10° ELISA-enheder

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4, PAKNINGSSTORRELSE

100 doser

5. DYREARTER

Svin

| 6. INDIKATION

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Ryst godt far brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Intramuskulaer anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. SAERLIG ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}
Anvendes inden for 24 timer efter abning (opbevares ved 2°C -8°C).

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NgDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/13/149/002 PET-flaske med 100 ml

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot: {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ecoporc SHIGA injektionsveaeske, suspension til svin

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Genetisk modificeret rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheder

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

50 doser

4. INDGIVELSESVEJ

Intramuskulaer anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 6. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP: {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Ecoporc SHIGA Injektionsvaske, suspension til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungarn

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ecoporc SHIGA Injektionsvaske, suspension til svin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Genetisk modificeret rekombinant Stx2e-antigen: > 3,2 x 10° ELISA-enheder
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid) maks. 3,5 mg

Hjeelpestof:

Thiomersal maks. 0,115 mg

Udseende efter rystning: gullig til brunlig, homogen suspension

4, INDIKATIONER

Aktiv immunisering af smagrise, der er over 4 dage gamle, for at reducere dgdelighed og kliniske tegn
pa gdemsygdom som falge af Stx2e-toksin, der er dannet af E. coli (STEC).

Immunitet indtraeder: 21 dage efter vaccination
Immunitetsvarighed: 105 dage efter vaccination
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5! KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, adjuvansen eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Almindeligvis observeres meget sma lokale reaktioner som f.eks. en let havelse pa injektionsstedet
(maksimum 5 mm), men disse reaktioner er forbigaende og aftager inden for kort tid (op til syv dage)
uden behandling. Normalt kan der forekomme en let stigning i kropstemperaturen (maksimum 1,7°C)
efter injektion. Men disse reaktioner aftager inden for kort tid (maksimum to dage) uden behandling.
Kliniske tegn som f.eks. midlertidige lette adfeerdsforstyrrelser kan observeres i sjeeldne tilfelde efter
anvendelse af Ecoporc SHIGA.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Omryst vaccinen grundigt fer indgivelse.
En enkelt intramuskular injektion (1 ml) til grise, der er over 4 dage gamle. Det foretrukne
anvendelsessted er nakkemusklen bag gret.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det anbefales at anvende en kanyle, der egner sig til smagrisenes alder (foretrukken starrelse 21 G
lengde 16 mm).

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
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Opbevares i kagleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses

Beskyttes mod lys

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 24 timer. Mellem seponeringerne skal vaccinen
opbevares ved 2°C - 8°C.

Brug ikke dette vetrinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten ydre emballage.

12. SARLIG ADVARSEL

Serlige forholdsregler for anvendelse pé dyr:

Kun sunde dyr ma vaccineres.

Searlige forholdsregler, der skal treeffes af den person, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Seg omgaende leegehjelp og vis indlegssedlen eller etiketten til legen i tilfelde af utilsigtet
selvinjicering eller indtagelse.

Draatighed og laktation:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarades
under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Der er ingen tilgeengelige oplysninger om sikkerheden og virkningen af denne vaccine, nar den
anvendes sammen med andre veterinarleegemidler.

En beslutning om at anvende denne vaccine for eller efter andre veterinaerleegemidler skal derfor
treeffes af den ansvarlige dyrlaege pa basis af det enkelte tilfalde.

Veasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med laegemidler til dyr.

Overdosis (symptomer, ngdprocedurer, antidoter):

Efter indgivelse af en dobbelt dosis vaccine er der ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet i pkt. 6.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Sparg dyrlaegen, hvordan rester af medicinen bortskaffes. Disse forholdsregler er med til at beskytte

miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

{MM/AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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15. ANDRE OPLYSNINGER

PET-flaske med 50 ml eller 100 ml lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med et
aftageligt aluminiumslag.

Pakningsstarrelser:
Papaeske med 1 PET-flaske med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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