PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

Adjuvans:
Hlinik (ve formé hydroxidu)  max. 3,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Thiomersal max. 0,115 mg

Voda pro injekci

Vzhled po protfepani: nazloutly az nahnédly homogenni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace selat od véku 4 dni s cilem snizit umrtnost a klinické pfiznaky edémové choroby
vyvolané toxinem Stx2e produkovanym E. coli (STEC).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: 15 tydnt dni po vakcinaci

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem nebo pozieni, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kaii.
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Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Casté Otok v misté injek¢niho podéni !
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvyseni t&lesné teploty 2
zvirat):
M¢éné Casté Poruchy chovéani
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):

! Drobné mistni reakce (maximalné 5 mm), béhem kratké doby (do 7 dni) ustupuji bez 1é¢by.

2 Mirné zvyseni télesné teploty (maximalné o 1,7 °C), které b&hem kratké doby (maximalné 2 dny)
odezni bez 1éCby.

3 Docasné mirné poruchy chovani

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani. Vhodné misto vpichu je kréni sval za uchem. Doporucuje se pouzivat jehlu
vhodnou k véku selat (vhodna velikost 21G, délka 16 mm).

Pred podanim vakcinu peclive protiepejte.
Jeden vpich (1 ml) do svalu prasete ve veéku od 4 dnt.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ti€inky nez ty popsané
v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09AB02

Imunologické pripravky pro ¢eled prasatovitych, inaktivované bakterialni vakciny.

Vakcina obsahujici Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e, stimuluje aktivni imunitu vici
Shiga toxinu 2e produkovanému ptivodcem edémového onemocnéni u prasat.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin.

Vakcinu je nutno uchovavat mezi jejimi odbéry pii teploté 2 °C—8 °C.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PET lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviena brombutylkau¢ovou zatkou a utésnéna
hlinikovym odtrhdvacim vickem.

LDPE lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviena brombutylkaucovou zatkou a utésnéna
hlinikovym odtrhavacim vickem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 PET lahvickou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).
Kartonova krabi¢ka s 1 LDPE lahvi¢kou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1écivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/13/149/001
EU/2/13/149/002

EU/2/13/149/003
EU/2/13/149/004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/04/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (s 1 lahvi¢kou na 50 ml nebo 100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injek¢ni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

3.  VELIKOST BALENI

50 ml (50 davek)
100 ml (100 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata

5.  INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

8.  DATUM EXSPIRACE

EXP. {dd/mm/rr1r}

Po 1. otevfeni spotiebujte do 24 hodin.
Vakcinu je nutno uchovavat mezi jejimi odbéry pii teploté 2°C — 8°C.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrainite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/13/149/001 PET lahvicka obsahujici 50 ml
EU/2/13/149/002 PET lahvicka obsahujici 100 ml
EU/2/13/149/003 LDPE lahvicka obsahujici 50 ml
EU/2/13/149/004 LDPE lahvicka obsahujici 100 ml

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

lahvic¢ka 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA injek¢ni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Iht.

|6. DATUM EXSPIRACE

EXP. {dd/mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 24 hodin (uchovejte pii teploté od 2 °C — 8 °C).

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecoporc SHIGA

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

EXP. {dd/mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 24 hodin (uchovejte pii teploté od 2 °C—8 °C).
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Ecoporc SHIGA injekéni suspenze pro prasata

2 SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Escherichia coli, rekombinantni Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° jednotek ELISA

Adjuvans:
Hlinik (ve formé hydroxidu)  max. 3,5 mg

Pomocné latky:
Thiomersal max. 0,115 mg

Vzhled po protiepani: nazloutly az nahnédly homogenni roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace selat od véku 4 dni s cilem sniZit umrtnost a klinické pfiznaky edémové choroby
vyvolané toxinem Stx2e produkovanym E. coli (STEC).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci

Trvani imunity: 15 tydnd dni po vakcinaci

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, na adjuvans nebo na n€kterou z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem nebo pozieni, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
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Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predévkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezddouci ucinky nez ty popsané
v bodé ,,Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:
Casté Otok v misté injekéniho podani !
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvyseni télesné teploty 2
zvitat):
M¢éné Casté Poruchy chovéani
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

! Drobné mistni reakce (maximalné 5 mm), b&hem kratké doby (do 7 dni) ustupuji bez 1é¢by.

2 Mirné zvyseni télesné teploty (maximalné o 1,7 °C), které b&hem kratké doby (maximalné 2 dny)
odezni bez 1éCby.

3 Docasné mirné poruchy chovani

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové

informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkt: {iidaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani. Vhodné misto vpichu je kréni sval za uchem.
Pted podanim vakcinu peclivé protiepejte.

Jeden vpich (1 ml) do svalu prasete ve véku od 4 dnti.

9. Informace o spravném podavani

Doporucuje se pouzivat jehlu vhodnou k véku selat (vhodna velikost 21G, délka 16 mm).

10. Ochranné lhiity
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Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hodin.
Vakcinu je nutno uchovavat mezi jejimi odbéry pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé
nebo na krabic¢ce po Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/13/149/001 PET lahvicka obsahujici 50 ml

EU/2/13/149/002 PET lahvicka obsahujici 100 ml

EU/2/13/149/003 LDPE lahvicka obsahujici 50 ml

EU/2/13/149/004 LDPE lahvicka obsahujici 100 ml

PET lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviena brombutylkau¢ovou zatkou a utésnéna
hlinikovym odtrhavacim vickem.

LDPE lahvicka obsahujici 50 ml nebo 100 ml, uzaviend brombutylkaucovou zatkou a utésnéna
hlinikovym odtrhavacim vickem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 PET lahvickou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).
Kartonova krabicka s 1 LDPE lahvi¢kou na 50 davek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francie

Tel: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

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

1107 Budapest

Mad’arsko

17


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

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

