LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e: > 3,2 x 10° ELISA-yksikkoi
Adjuvantti:

Alumiini (hydroksidina) enintddn 3,5 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Tiomersaali enintdin 0,115 mg

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Ravistamisen jilkeen rokote on kellertdva tai rusehtava homogeeninen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden aktiivinen immunisaatio 4 vuorokauden 1dstd ldhtien E. coli-bakteerin tuottaman Stx2e-
toksiinin aiheuttaman 6demataudin (STEC) kliinisten oireiden ja kuolleisuuden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokottamisen jilkeen
Immuniteetin kesto: 15 viikkoa rokottamisen jidlkeen

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineille.

34 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveiti eldimia.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajeilla

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1aékérin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Yleinen Turvotus pistokohdassa'

(1-10 eléinta 100 hoidetusta Ruumiinldmmon kohoaminen?
eldimesti):

Melko harvinainen Kiyttiytymishdiriot®

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

! Vihiisii paikallisia reaktioita (enintddn 5 mm:n alueella), mutta nima reaktiot ovat ohimenevii ja
havidvat lyhyessé ajassa ilman hoitoa (viimeistddn seitsemén vuorokauden kuluessa).

2 Vihiistd ruumiinlimmon kohoamista (korkeintaan 1,7 °C). Nédmi oireet hividvit kuitenkin lyhyessi
ajassa (viimeistdin kahdessa vuorokaudessa) ilman hoitoa.

3 Lievid tilapaisid kdyttdytymishdirioita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syysta paitds rokotteen kiytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Rokotus suositellaan annettavaksi niskalihakseen korvan taakse. Rokottamiseen suositellaan
kaytettavaksi porsaiden idn huomioiden sopivan kokoista neulaa (suositeltava koko: 21G, pituus
16 mm).

Ravista rokotetta huolellisesti ennen sen antamista.

Kerta-annos (1 ml) injektiona lihakseen porsaille 4 vuorokauden idsté ldhtien.

3.10  Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)



Kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisen jdlkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

3.11  Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12  Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AB02.

Immunologiset valmisteet sioille, inaktivoidut bakteerirokotteet.

Rokote siséltdad Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e, joka stimuloi aktiivista
immuniteettia sikojen 6dematautia aiheuttavan bakteerin tuottamaa Shigatoksiini 2e:td vastaan.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 MerKkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 24 tuntia.

Kayttokertojen vililld rokote sdilytetdén 2 °C — 8 °C:ssa.

5.3 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Sdilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 ml:n tai 100 ml:n PET-pullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiininen repéisysinetti.
50 ml:n tai 100 ml:n LDPE-pullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, 1 PET-pullo, joka siséltda 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).
Pahvikotelo, 1 LDPE-pullo, joka siséltdd 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinldiikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

EU/2/13/149/003

EU/2/13/149/004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamadrd: 10/04/2013

9, VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



Pahvikotelo (jossa on yksi 50 ml:n tai 100 ml:n pullo)

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisaltdi:

Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e:

> 3,2 x 10° ELISA-yksikkoa

| 3.  PAKKAUSKOKO

50 ml (50 annosta)
100 ml (100 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP. {PP/KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 24 tunnin kuluessa (sdilytd 2 °C — 8 °C).
Kayttokertojen vililla rokote sdilytetddn 2 °C — 8 °C:ssa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”




Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/149/001 PET-pullo sisaltdad 50 ml
EU/2/13/149/002 PET-pullo sisaltdd 100 ml
EU/2/13/149/003 LDPE-pullo sisiltdda 50 ml
EU/2/13/149/004 LDPE-pullo sisdltdd 100 ml

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo (100 ml)

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (1 ml) sisdltéé:
Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e: > 3,2 x 10° ELISA-yksikkod

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP. {PP/KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 24 tunnin kuluessa (sdilytd 2 °C — 8 °C:ssa).

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

1"



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (50 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Ecoporc SHIGA

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e: > 3,2 x 10% ELISA-yksikkoa

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP. {PP/KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 24 tunnin kuluessa (sdilytd 2 °C — 8 °C:ssa).
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Ecoporc SHIGA injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi 1 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttava aine:

Escherichia coli, rekombinantti Shiga-toksiini 2e: > 3,2 x 10° ELISA-yksikkod
Adjuvantti:

Alumiini (hydroksidina) enintddn 3,5 mg

Apuaine:

Tiomersaali enintddn 0,115 mg

Ravistamisen jélkeen rokote on kellertdva tai rusehtava homogeeninen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kiiyttoaiheet

Porsaiden aktiivinen immunisaatio 4 vuorokauden idsti ldhtien E. coli-bakteerin tuottaman Stx2e-
toksiinin aiheuttaman 6demataudin (STEC) kliinisten oireiden ja kuolleisuuden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa rokottamisen jalkeen

Immuniteetin kesto: 15 viikkoa rokottamisen jalkeen

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin
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puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttoa ei suositella
tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlédékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisen jdlkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa
Haittatapahtumat mainittuja haittavaikutuksia.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:

Yleinen Turvotus pistokohdassa'

(1-10 eldinta 100 hoidetusta Ruumiinlimmon kohoaminen?
eldimesti):

Melko harvinainen Kayttaytymishdiriot®

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

! Vihiisii paikallisia reaktioita (enintdin 5 mm:n alueella), mutta nimi reaktiot ovat ohimenevii ja
havidvat lyhyessé ajassa ilman hoitoa (viimeistddn seitsemén vuorokauden kuluessa).

2 Vihaistd ruumiinlimmén kohoamista (korkeintaan 1,7 °C). Ndmai oireet havidvit kuitenkin lyhyessé
ajassa (viimeistdin kahdessa vuorokaudessa) ilman hoitoa.

3 Lievid tilapdisid kdyttdytymishairioita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Ravista rokotetta huolellisesti ennen sen antamista.
Kerta-annos (1 ml) injektiona lihakseen sioille 4 vuorokauden idsta ldhtien.
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Rokotus suositellaan annettavaksi niskalihakseen korvan taakse.

9. Annostusohjeet

Rokottamiseen suositellaan kaytettdviksi porsaiden ian huomioiden sopivan kokoista neulaa
(suositeltava koko: 21G, pituus 16 mm).

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 24 tuntia.

Kayttokertojen vililld rokote sdilytetdén 2 °C — 8 °C:ssa.

Ali kiyti titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/149/001 50 ml:n PET-pullo
EU/2/13/149/002 100 ml:n PET-pullo
EU/2/13/149/003 50 ml:n LDPE-pullo
EU/2/13/149/004 100 ml:n LDPE-pullo

50 ml:n tai 100 ml:n PET-pullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiininen repédisysinetti.
50 ml:n tai 100 ml:n LDPE-pullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiininen repaisysinetti.
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Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, joka siséltdd 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).
Pahvikotelo, jossa 1 LDPE-pullo, joka siséltda 50 annosta (50 ml) tai 100 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 35 22 11 51 - Séahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

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

1107 Budapest

Unkari

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

