ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensao injetdvel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substincia ativa:

Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante: > 3.2 x 10° Unidades ELISA
Adjuvante:

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

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal max. 0,115 mg

Agua para preparacdes injetaveis

Aspeto ap0ds agitar: suspensdo homogénea amarelada a acastanhada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacbes de utilizagio para cada espécie-alvo

Imunizacao 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: 3 semanas apds a vacinagio
Duracdo da imunidade: 15 semanas ap0s a vacinag@o

3.3 Contraindicacoes

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

34 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.



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

Em caso de auto-injegdo ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

Precaucdes especiais para a protecio do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Frequentes Tumefagio no local de injegdo’

(1 a 10 animais / 100 animais Aumento da temperatura’
tratados):

Pouco frequentes Perturbagio do comportamento®

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

' Reagdes locais pequenas (maximo de 5 mm), transitdrias, que desaparecem num curto espaco de
tempo (até sete dias) sem tratamento.

* Ligeiro aumento da temperatura corporal (méaximo de 1,7 °C) apés a injegdo. Estas reacdes
desaparecem num curto espago de tempo (maximo de dois dias), sem tratamento.

3 Perturbagdes comportamentais moderadas de natureza temporaria.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag¢do de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestacao e lactagdo.

Gestacdo e lactagdo:
Administragdo ndo recomendada durante a gestacao e lactagdo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informac¢ao disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

3.9 Posologia e vias de administracio

Administragdo intramuscular. O local de administragao preferencial ¢ o musculo do pescogo, atras da
orelha. Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha adequada a idade dos leitdes (tamanho aconselhado
21G, 16 mm de comprimento).

Agitar a vacina cuidadosamente, antes da administracao.

Uma tnica injegao intramuscular (1 ml) a suinos a partir dos 4 dias de idade.



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Ap6s a administracdo de uma dose dupla de vacina, ndo foram observadas reacoes adversas para além
das descritas na seccdo 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QI09AB02

Imunologicos para suidae, vacinas bacterianas inativadas

A vacina composta por Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante, estimula a imunidade ativa
contra a Shiga toxina 2e produzida pelo agente causal da doenca do edema nos suinos.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 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 utilizagdes, a vacina deve ser armazenada a 2 °C — 8 °C.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio 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.

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

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos



Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢ao: 10/04/2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensio injetavel para suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 dose (1 ml) contém:
Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante: > 3.2 x 10° Unidades ELISA

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 24 horas (armazenar entre 2 °C —
8 °C). Entre utilizagdes, a vacina deve ser armazenada entre 2 °C — 8 °C.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco PET (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA Suspensio injetavel para suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 dose (1 ml) contém:
Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante: > 3.2 x 10° Unidades ELISA

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administragdo intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 24 horas (armazenar entre 2 °C —
8 °C).

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

9. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

1"



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco PET (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecoporc SHIGA

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante: > 3.2 x 10° Unidades ELISA

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 24 horas (armazenar entre 2°C —
8°C).
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Ecoporc SHIGA Suspensao injetavel para suinos

2A Composicao
Cada dose de 1 ml contém:

Substincias ativas:
Escherichia coli, toxina Shiga 2e recombinante: > 3.2 x 10° Unidades ELISA

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

Excipiente:
Tiomersal max. 0,115 mg

Aspeto apds agitar: suspensao homogénea amarelada a acastanhada

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacoes de utilizacao

Imunizacao 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: 3 semanas apds a vacinagdo

Duracdo da imunidade: 15 semanas ap0s a vacinag@o

5. Contraindicacoes

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao existentes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

Em caso de autoinjeg@o ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

14



Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N3do existentes.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestacdo e lactagao.
Administragdo nao recomendada durante gestagao e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacido:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a administragdo de outro medicamento
veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observadas reagdes adversas para além das descritas na secgdo “Eventos adversos” apds a

administracao de uma dose dupla de vacina.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos:

Frequentes Tumefagdo no local de injegdo’

(1 a 10 animais / 100 animais Aumento da temperatura’
tratados):

Pouco frequentes Perturbagio do comportamento®

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

"Reagdes locais pequenas (méximo de 5 mm), transitdrias, que desaparecem num curto espago de tempo
(até sete dias) sem tratamento.

* Ligeiro aumento da temperatura corporal (méaximo de 1,7°C) apds a injegdo. Estas reagdes
desaparecem num curto espago de tempo (maximo de dois dias), sem tratamento.

3 Perturbagdes comportamentais moderadas de natureza temporaria.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdug¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, vias e modo de administracio
Agitar a vacina cuidadosamente, antes da administracao.

Uma unica injecao intramuscular (1 ml) a suinos a partir dos 4 dias de idade. O local de administracao
preferencial ¢ o musculo do pescogo, atras da orelha.
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9. Instrucoes com vista a uma administracao correta

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

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucoes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 24 horas. Entre utilizagoes,
a vacina deve ser armazenada a 2 °C — 8 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e embalagem depois de EXP.

12. Precaucoes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

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

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

Apresentacoes:
Caixa de cartdao com 1 frasco PET de 50 doses (50 ml) ou 100 doses (100 ml).

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Liboumne

Franca

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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria
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