PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ecoporc SHIGA suspenzija za injekciju za svinje

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza od 1 ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e: > 3,2 x 10° ELISA jedinica
Adjuvans:
Aluminij (u obliku hidroksida) maks. 3,5 mg

Pomocna tvar:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Tiomersal maks. 0,115 mg

Voda za injekcije

Izgled nakon protresanja: zuckasta do smeckasta homogena suspenzija.

3, KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija pra$¢i¢a u dobi od cetiri dana radi smanjenja smrtnosti i klini¢kih znakova
edemske bolesti uzrokovane toksinom Stx2e E. coli (STEC).

Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: 15 tjedana nakon cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na adjuvans ili na bilo koju pomoénu tvar.
3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:




Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Svinja:

Cesto Oteklina na mjestu injekcije'

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja): PoviSena tjelesna temperatura®

Rijetko Poremecéaji u ponasanju’
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

! Mala lokalna reakcija (maksimalne veli¢ine 5 mm), povlace se nakon kratkog vremena (do sedam
dana) bez lijeCenja.

? Blagi porast tjelesne temperature (maksimalno od 1,7 °C) koja prolazi nakon kratkog vremena
(najvise za dva dana) bez lijecenja.

3 Privremeni blagi poremecéaji u ponasanju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguc¢uje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija
Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvormosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

S toga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-
medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularna primjena. Preferirano mjesto primjene je vratni misi¢ iza uha. Preporucuje se koristiti
iglu prikladnu za dob prascica (preferirana veli¢ina 21G, duljina 16 mm).

Prije primjene pazljivo protresite cjepivo.



Aplicira se jednokratno (1 ml) svinjama u dobi od Cetiri dana nadalje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primijenjivo,hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu primijecene nuspojave osim onih opisanih u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujudi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QI09ABO02.

Imunoloski preparati za svinje, inaktivirana bakterijska cjepiva.

Cjepivo koje sadrzi Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e koji stimulira aktivnu imunost na
toksin Shiga 2e kojeg proizvodi uzro¢nik edemske bolesti svinja.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 24 sata.

Izmedu navlacenja cjepivo treba ¢uvati na temperaturi od 2 °C — 8 °C.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

Cuvati od zamrzavanja.

Zastiti od svjetla.

54 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

PET bocica od 50 ili 100 ml zatvorene zatvorena ¢epom od bromobutil-gume i zabrtvljene
aluminijskom fear-off kapicom.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s jednom PET bo¢icom od 50 doza (50 ml) ili 100 doza (100 ml).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/149/001
EU/2/13/149/002

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 10/04/2013

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.






PRILOG III.

OZNACIVANJE 1 UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija (s PET bocicom od 50 ili 100 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ecoporc SHIGA suspenzija za injekciju za svinje

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza (1 ml) sadrzi:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e: > 3,2 x 10° ELISA jedinica

| 3. VELICINA PAKIRANJA

50 ml (50 doza)
100 ml (100 doza)

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: Nula dana
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8.  ROK VALJANOSTI

EXP: {dd/mm/gggg}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 24 sata (Cuvati na 2 °C — 8 °C). Izmedu navlacenja cjepivo
treba Cuvati na temperaturi od 2 °C — 8 °C.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI“SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI“CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvat djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/149/001 PET boéica od 50 ml
EU/2/13/149/002 PET bocica od 100 ml

| 15. BROJ SERIJE

Lot: {broj}

1"



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

PET bocica (100 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ecoporc SHIGA suspenzija za injekciju za svinje

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 doza (1 ml) sadrzi:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e: > 3,2 x 10° ELISA jedinica

| 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

4. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
Intramuskularna primjena

5.  KARENCUJE

Karencija: Nula dana.
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| 6.  ROK VALJANOSTI

EXP: {dd/mm/gggg}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 24 sata (Cuvati na temperaturi od 2 °C — 8§ °C).

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

| 9.  BROJ SERIJE

Lot: {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM PAKIRANJIMA

PET boc¢ica (50 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ecoporc SHIGA

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e: > 3,2 x 10° ELISA jedinica

| 3. BROJ SERIJE

Lot: {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP: {dd/mm/gggg}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 24 sata (Cuvati na temperaturi od 2 °C — 8§ °C).
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Ecoporc SHIGA suspenzija za injekciju za svinje

2. Sastav

Svaka doza od 1 ml sadrzi:

Djelatne tvari:

Escherichia coli, rekombinantni Shiga toksin 2e: > 3,2 x 10° ELISA jedinica
Adjuvans:

Aluminij (u obliku hidroksida) maks. 3,5 mg

Pomoc¢na tvar:
Tiomersal maks. 0,115 mg

Izgled nakon protresanja: zuckasta do smeckasta homogena suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Svinje.

4. Indikacije za primjenu

Aktivna imunizacija pra$ci¢a u dobi od Cetiri dana radi smanjenja smrtnosti i klini¢kih znakova
edemske bolesti uzrokovanih toksinom Stx2e koji proizvodi E. coli (STEC).

Pocetak imunosti: 3 tjedna nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: 15 tjedana nakon cijepljenja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na adjuvans ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.
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Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

S toga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-
medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

Predoziranje:
Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu primijec¢ene nuspojave osim onih opisanih u odjeljku

,Stetni dogadaji«.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7. Stetni dogadaji

Svinja:

Cesto Oteklina na mjestu injekcije'

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja): PoviSena tjelesna temperatura®

Rijetko Poremecéaji u ponasanju’
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

! Mala lokalna reakcija (maksimalne veli¢ine 5 mm), povlace se nakon kratkog vremena (do sedam
dana) bez lijeCenja.

? Blagi porast tjelesne temperature (maksimalno od 1,7 °C) koja prolazi nakon kratkog vremena
(najvise za dva dana) bez lijecenja.

3 Privremeni blagi poremecéaji u ponasanju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Prije primjene pazljivo protresite cjepivo.
Jednokratna intramuskulama injekcija (1 ml) svinjama u dobi od 4 dana nadalje. Preferirano mjesto
primjene je vratni mi$i¢ iza uha.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

17


http://www.farmakovigilancija.hr/

Preporucuje se koristiti iglu prikladnu za dob prascica (preferirana velic¢ina 21G, duljina 16 mm).

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvat djece.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Cuvati od zamrzavanja.

Zastititi od svjetla.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 24 sata.

Izmedu navlacenja cjepivo treba cuvati na temperaturi od 2 °C — 8 °C.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi
ili kutiji nakon EXP.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekamika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i velic¢ine pakiranja
EU/2/13/149/001 PET bocica od 50 ml

EU/2/13/149/002 PET bocica od 100 ml

PET bocica od 50 ili 100 ml zatvorene Cepom od bromobutil-gume i zapeCacene aluminijskom tear-off’
kapicom.

Velicine pakiranja:
Kartonska kutija s jednom PET bocicom od 50 doza (50 ml) ili 100 doza (100 ml).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
DD/MM/GGGG
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi

podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuska

Tel: +800 3522 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Njemacka

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallasu. 5.

1107 Budapest

Madarska
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