ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia ativa:

Antigénio Stx2e recombinante geneticamente modificado: > 3,2 x 10° Unidades ELISA
Adjuvante:

Aluminio (sob a forma de hidréxido) max. 3,5 mg

Excipiente:

Tiomersal méx. 0,115 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Aspeto apds agitar: suspensdo homogénea amarelada a acastanhada.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de leitdes a partir dos 4 dias de idade, para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da
doenca do edema causada pela toxina Stx2e produzida pela E. coli (STEC).

Inicio da imunidade: 21 dias apos a vacinagao
Duracdo da imunidade: 105 dias apés a vacinagao

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precaucbes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais




Néo aplicavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injec¢do ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observadas frequentemente reacdes locais muito pequenas, tais como tumefacéo ligeira no
local de injegdo (mé&ximo de 5 mm), no entanto, essas reacdes sdo transitdrias e desaparecem num
curto espaco de tempo (até sete dias) sem tratamento. Frequentemente, pode ocorrer um ligeiro
aumento da temperatura corporal (méximo de 1,7°C) ap06s a inje¢do. Estas reacdes desaparecem num
curto espago de tempo (méximo de dois dias), sem tratamento. Apos a administragdo de Ecoporc
SHIGA, é pouco frequente observarem-se sinais clinicos tais como perturbacGes comportamentais
moderadas de natureza temporaria.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).
4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario néo foi estabelecida durante a gestacéo lactagao postura de
ovos. Administragdo ndo recomendada durate gestacdo e lactacéo.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracdo

Via intramuscular. O local de administragdo preferencial € o musculo do pescoco, atras da orelha.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha adequada a idade dos leitdes (tamanho aconselhado 21G, 16
mm de comprimento).

Agitar a vacina cuidadosamente antes da administracao.

Uma Unica injecdo intramuscular (1-ml) a suinos a partir dos 4 dias de idade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Apo6s a administracdo de uma dose dupla de vacina, ndo foram observadas rea¢des adversas para além
das descritas na secg¢do 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS



Grupo farmacoterapéutico: Imunologicos para suidae , vacinas bacterianas inativadas
Cddigo ATCvet: QI09ABO02.

A vacina composta por Stx2e recombinante geneticamente modificado estimula a imunidade ativa
contra a Shiga toxina 2e, produzida pelo agente causal da doenga do edema nos suinos.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio (Al(OH)s3)

Tiomersal

Agua para preparacdes injetaveis

Glutaraldeido

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 24 horas.
Entre utilizagOes, a vacina deve ser armazenada a 2°C - 8°C.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco PET contendo 50 ml ou 100 ml, fechado com rolha de borracha de bromobutilo e selada com
uma tampa destacavel de aluminio.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (50 ml) ou 100 doses (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franca



8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 10/04/2013.

Data da Gltima renovacao: 20/03/2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR DA
AUTORIZACAO DE FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

o endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia activa, de origem bioldgica,destinada a induzir imunidade activa, ndo se inclui no ambito
do Regulamento (CE) N° 470/2009.

Os excipientes, incluindo os adjuvantes, referidos no ponto 6.1. do RCMV, sdo substancias permitidas,
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comisséo (UE) N° 37/2010 indica que ndo séo
exigidos Limites Maximos de Residuos.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



Caixa de cartéo (com 1 frasco PET de 50 ml ou 100 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensdo injetavel para suinos

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 dose (1 ml) contém:

Antigénio Stx2e recombinante geneticamente modificado:

> 3,2 x 10® Unidades ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (50 doses)
100 ml (100 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de usar.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.
Via intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIA ESPECIAL , SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
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Uma vez aberto, utilizar em 24 horas.
Entre utilizacGes, a vacina deve ser armazenada entre 2°C - 8°C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacaodos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/13/149/001 frasco PET de 50 ml
EU/2/13/149/002 frasco PET de 100 ml

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {namero}
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100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensao injetavel para suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 dose (1 ml) contém:

Antigénio Stx2e recombinante geneticamente modificado:

> 3,2 x 108 Unidades ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 doses

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de usar.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.
Via .M.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9. ADVERTENCIA ESPECIAL , SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar em 24 horas (conservar a 2°C - 8°C).

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDI(}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/13/149/002 frasco PET de 100 ml

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Antigénio Stx2e recombinante geneticamente modificado: > 3,2 x 10° Unidades ELISA

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses

4, VIA DE ADMINISTRACAO

Via .M.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Ecoporc SHIGA Suspensao injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Alemanha

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széll&s u. 5.

1107 Budapest

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensdo injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas:

Antigénio Stx2e recombinante geneticamente modificado: > 3,2 x 10° Unidades ELISA

Adjuvante:
Aluminio (sob a forma de hidroxido) max. 3,5 mg

Excipiente:
Tiomersal méx. 0,115 mg

Aspeto ap06s agitar: suspensdo homogénea amarelada a acastanhada

4. INDICACAO

Imunizacdo ativa de leitGes a partir dos 4 dias de idade, para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da
doenca do edema causada pela toxina Stx2e produzida pela E. coli (STEC).

Inicio da imunidade: 21 dias apds a vacinacdo
Duracéo da imunidade: 105 dias apds a vacinagao
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5! CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ao adjuvante ou a qualquer dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ser observadas frequentemente reagdes locais muito pequenas, tais como tumefacgéo ligeira no
local de injecdo (médximo de 5 mm), no entanto, essas reacdes sdo transitorias e desaparecem num
curto espago de tempo (até sete dias) sem tratamento. Frequentemente, pode ocorrer um ligeiro
aumento da temperatura corporal (méximo de 1,7°C) ap06s a inje¢do. Estas reacdes desaparecem num
curto espaco de tempo (maximo de dois dias), sem tratamento. Apds a administracdo de Ecoporc
SHIGA, podem ser observados pouco frequentemente sinais clinicos tais como perturbacdes
comportamentais ligeiras de natureza temporaria.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo

mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Agite a vacina cuidadosamente antes da administracao.
Uma Unica injecdo intramuscular (1 ml) a suinos a partir dos 4 dias de idade. O local de administracao
preferencial € o musculo do pescoco, atras da orelha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha adequada a idade dos leitdes (tamanho aconselhado 21G,
16 mm de comprimento).

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 24 horas. Entre utilizacdes, a vacina deve ser
armazenada a 2°C - 8°C.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade (EXP.) indicado no rétulo na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de autoinjecao ou ingestdo acidental, procure imediatamente aconselhamento médico e
mostre o folheto informativo ou o rotulo ao médico.

Gestacdo e lactacio:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e lactacéo.
Administracdo ndo recomendada durate gestacdo e lactacéo.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

Assim, a decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em conta a especificidade da situacao.

Incompatibilidades:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Né&o foram observadas reac6es adversas para além das descritas na sec¢do 6 (ReacOes adversas) apos a
administracdo de uma dose dupla de vacina.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco PET contendo 50 ml ou 100 ml, fechado com rolha de borracha de bromobutilo e selada com
uma tampa destacavel de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (50 ml) ou 100 doses (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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