BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvétska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos a 1 ml innehéller:

Aktiv substans:

Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e : > 3.2 x 10° ELISA-enheter
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid)  hogst 3,5 mg

Hjilpamne:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimne | Kvantitativ sammansiittning om

och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet
Tiomersal hogst 0,115 mg

Vatten for injektionsvétskor

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pé
O6demsjuka orsakade av Strx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid verkénslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot négot hjidlpamne.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgérder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid inj ektionsstillet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Okad kroppstemperatur’
Mindre vanliga Beteendestdrningar’
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

'Sma lokala reaktioner (hdgst 5 mm), dvergdende och forsvinner snabbt (inom 7 dagar) utan
behandling.

*Négot 6kad kroppstemperatur (hdgst 1,7 °C), forsvinner dock snabbt (inom hdgst tvd dagar) utan
behandling.

*Tillfilliga lindriga beteendestdrningar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lédkemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:
Anviandning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel behover dérfor tas i varje
enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning. Rekommenderat administreringsstélle &r nackmuskeln bakom 6rat. En nal
lamplig for smégrisens alder bor anvéndas (rekommenderad storlek 21G ldngd 16 mm).

Fore administrering ska vaccinet omskakas vil.
En intramuskulér engéngsinjektion (1 ml) till svin frén 4 dagars &lder.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirderoch motgift)

Efter administrering med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar dn de som beskrivs i
avsnitt 3.6 observerats.



3.11 Sairskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB02

Immunologiska medel for suidae, inaktiverade bakteriella vacciner.
Vaccinet, bestdende av Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e, stimulerar aktiv immunitet mot
shigatoxin 2e bildat av det agens som orsakar 6demsjuka hos gris.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 24 timmar.

Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid 2 °C - 8 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

54 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-flaska innehéllande 50 ml eller 100 ml, forsluten med en bromobutylpropp och forseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10/04/2013.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



https://medicines.health.europa/

BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (med 1 PET-flaska med 50 ml eller 100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvétska, suspension for svin

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

En dos (1 ml) innehaller:
Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin2e : > 3.2 x 10° ELISA-enheter

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 4. DJURSLAG

Svin

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp: {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéindas inom 24 timmar (férvaras vid 2 °C — 8 °C).
Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid 2 °C-8 °C.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

PET FLASKA (100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvétska, suspension for svin

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

En dos (1 ml) innehaller:
Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e : > 3.2 x 10° ELISA-enheter

| 3.  DJURSLAG

Svin

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln fore anvindning.
Intramuskulér anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn

1"



| 6.  UTGANGSDATUM

Exp: {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 24 timmar (férvaras vid 2°C-8°C).

| 7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PET FLASKA 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e: > 3.2 x 10° ELISA-enheter

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTGANGSDATUM

Exp: {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéindas inom 24 timmar (férvaras vid 2°C-8°C).
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Ecoporc SHIGA Injektionsvitska, suspension for svin

24 Sammanséttning

Varje dos a 1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e : > 3,2 x 10° ELISA-enheter

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid)  hogst 3,5 mg

Hjilpamne:
Tiomersal hogst 0,115 mg

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension

3.  Djurslag

Svin

4.  Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pé
O6demsjuka orsakad av Stx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter vaccination
5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot ndgot hjalpamne.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.
Sarskilda forsiktighetsatgédrder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lidkemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller fortiring, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten hos lakemedlet har inte faststéllts under dréktighet eller digivning. Anvindning
rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel.

Beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter nagot annat 1ikemedel behdver dérfor tas av den
ansvarige veterindren i varje enskilt fall.

Overdosering:

Efter injektion med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt
Biverkningar observerats.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med néagot annat lidkemedel.

7 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Okad kroppstemperatur’
Mindre vanliga Beteendestdrning’
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

'Sma lokala reaktioner (hdgst 5 mm), dvergdende och forsvinner snabbt (inom 7 dagar) utan
behandling.

*Nagot dkad kroppstemperatur (hogst 1,7 °C), forsvinner dock snabbt (inom hdgst tva dagar) utan
behandling.

*Tillfilliga lindriga beteendestdrningar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lédkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)

Innan man ger vaccinet ska det omskakas vil.

En engéngsinjektion (1 ml) ges intramuskulért (injektion i en muskel) till svin fran 4 dagars alder.
Rekommenderat stélle att ge injektionen ér nackmuskeln bakom orat.

9. Réd om korrekt administrering

En nél lamplig for griskultingens alder bor anvéndas (rekommenderad storlek 21G lédngd 16 mm).

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 24 timmar. Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid

2°C-8 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen, efter Exp.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

PET-flaska innehéllande 50 ml eller 100 ml, forsluten med en bromobutylpropp och forseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Liboume
Frankrike

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

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungern
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