I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es adagonként az alabbiakat tartalmazza:
Hatéanyagok:

Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e:
Adjuvans:

Aluminium (hidroxid formajaban)

max. 3,5 mg

Segédanyagok:

>3,2 x 10° ELISA egység

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Tiomerzal

max. 0,115 mg

Injekcidhoz valo viz

Megjelenés a felrdzas utan: sargas-barnas, homogén szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Sertés.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Malacok aktiv immunizaldsara 4 napos kortol az E. coli (STEC) Stx2e toxinja 4ltal okozott 6déma
betegség gel jaro elhullasokés klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: az oltas utan 3 hét.
Immunitastartossag: az oltas utan 15 hét.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység

esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz




Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Atmeneti testhémérséklet-emelkedés?
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Viselkedészavar®

(1 000 kezelt allatbodl tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

! Kisméretil helyi reakciok (maximum 5 mm), rovid idén beliil (legfeljebb hét napon beliil) kezelés
nélkiil elmilnak.

2 A testhémérséklet kismértékii emelkedése (maximum 1,7 °C), révid idén beliil (maximum két nap)
kezelés nélkiil elmulik.

3 Enyhe atmeneti viselkedészavar.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhet6ségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vembhesség és laktacio:

Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazés. A javasolt alkalmazasi hely a nyakizom a fiil mogott. Javasolt a malac
koranak megfeleld tii (elonyben részesitett méret: 21 G, 16 mm) hasznalata.

Az alkalmazas elott Ovatosan razza fel a vakcinat.



Egyetlen intramuszkularis injekcio (1 ml) malacoknak 4 napos kortol.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Dupla adag vakcina alkalmazasat kvetden a 3.6 pontban felsorolt mellékhatasokon kiviil mas
mellékhatas nem volt megfigyelhetd.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AB02.
Immunoldgiai készitmények sertésfélék szamara, inaktivalt baktériumvakcinak.

A vakcina Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e-t tartalmaz, ami stimulalja az 6déma betegség
kialakulasaért felelds agens altal termelt Shiga 2e toxin elleni aktiv immunitas kialakuléasat.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 24 ora.

Az alkalmazasok kozott a vakeina 2 °C — 8 °C-on tarolando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazo, bromobutil gumidugéval és lehtizhaté aluminiumkupakkal lezart
PET palack.

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazo, bromobutil gumidugéval és lehtizhaté aluminiumkupakkal lezart
LDPE palack.

Kiszerelési egység:
Kartondobozonként 1x 50 adagot (50 ml-t) vagy 1 x100 adagot (100 ml-t) tartalmaz6 PET palack.
Kartondobozonként 1x 50 adagot (50 ml-t) vagy 1 x100 adagot (100 ml-t) tartalmazé LDPE palack.



Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/13/149/001
EU/2/13/149/002

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013/04/10

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az llatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (1 db 50 ml vagy 100 ml palack)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml) tartalma:
Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e: >3,2 x 10°ELISA egység

3.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml (50 adag)
100 ml (100 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Sertés.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

EXP. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan 24 6ran belil felhasznalando.
Az alkalmazasok kozott a vakcina 2 °C — 8 °C-on tarolando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.



10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml) tartalma:

Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° ELISA egység

3. CELALLAT FAJOK

Sertés.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazas.

5.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido: Nulla nap.

l6. LEJARATIIDO

EXP. {nn/hh/éééé}

Felbontas utan 24 oran beliil felhasznalandé (2 °C — 8 °C-on tarolando).

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 ml-es palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e: > 3,2 x 10° ELISA egység

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

EXP. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan 24 6ran beliil felhasznaland6 (2 °C — 8 °C-on tarolando).
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Ecoporc SHIGA szuszpenzids injekcid sertések szamara

2. Osszetétel

1 ml-es adagonként az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:

Escherichia coli, rekombinans Shiga toxin 2e: >3,2 x 10° ELISA egység
Adjuvans:

Aluminium (hidroxid forméajaban) max. 3,5 mg

Segédanyag:

Tiomerzal max. 0,115 mg

Megjelenés a felrazas utan: sargas-barnas, homogén szuszpenzio

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Malacok aktiv immunizalasara 4 napos kortol az E. coli (STEC) Stx2e toxinja altal okozott
O6démabetegséggel jaro elhullasok és klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: az oltas utan 3 hét.

Immunitastartossag: az oltas utan 15 hét.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzé¢kenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok olthatok be.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések:
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Véletlen 6ninjekciodzas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Gyobgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

Dupla adag vakcina alkalmazasat kovetden a *Mellékhatasok’ pontban felsorolt mellékhatasokon kiviil
mas mellékhatas nem volt megfigyelheto.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Atmeneti testhémérséklet-emelkedés?
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Viselkedészavar®

(1 000 kezelt allatbodl tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

! Kisméretii helyi reakciok (maximum 5 mm), révid id6n beliil (legfeljebb hét napon beliil) kezelés
nélkiil elmilnak.

2 A testhdmérséklet kismértékii emelkedése (maximum 1,7 °C), révid id6én beliil (maximum két nap)
kezelés nélkiil elmulik.

3 Enyhe atmeneti viselkedészavar.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Az alkalmazas el6tt dvatosan razza fel a vakcinat.
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Egyetlen intramuszkularis injekcio (1 ml) malacoknak 4 napos kortdl. A javasolt alkalmazasi hely a
nyakizom a fiil mogott.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Javasolt a malac koranak megfelel6 tii (elonyben részesitett méret: 21 G, 16 mm) hasznalata.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 24 6ra. Az alkalmazasok kozott a vakcina
2 °C — 8 °C-on tarolandoé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy a dobozon az *Exp’ utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

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

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazo, bromobutil gumidugéval és lehtizhaté aluminiumkupakkal lezart
PET palack.

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazd, bromobutil gumidugoval és lehuzhatd aluminiumkupakkal lezart
LDPE palack.
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Kiszerelési egység:
Kartondobozonként 1x 50 adagot (50 ml-t) vagy 1 x100 adagot (100 ml-t) tartalmaz6 PET palack.
Kartondobozonként 1x 50 adagot (50 ml-t) vagy 1 x100 adagot (100 ml-t) tartalmazé LDPE palack.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

EEEE/HH

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.emea.europa.eu/.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franciaorszag

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallas u. 5.
Magyarorszag
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