I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ecoporc SHIGA suspensija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:
Escherichia coli, rekombinants Shiga 2e toksins: > 3,2 x 10° ELISA vienibas

Adjuvants:

Aluminijs (hidroksida veida) maks. 3,5 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals maks. 0,115 mg
Udens injekcijam

Izskats pec saskalinasanas: dzelteniga lidz bringana, homogéna suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACUJA

3.1  Merksugas

Cikas.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai meérksugai

Sivénu aktivai imunizacijai no 4 dienu vecuma, lai samazinatu mirstibu un tiiskas slimibas kliniskas
pazimes, kuru izraisa Stx2e toksins, kuru izdala E. coli (STEC - Shiga toxin-producing E. coli).

Imunitates iestasanas: 3 ned€las péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 15 nedelas péc vakcinacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4  Ipasibridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana vai norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit

lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piem&rojami.
3.6 Blakusparadibas

Ciukas:

Biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Paaugstinata kermena temperatiira’
dzivniekiem):

Retak Uzvedibas traucgjumi’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

! Viegla, lokala reakcija (Iidz 5 mm diametra), pariet bez arsteSanas 1sa laika perioda (Iidz septinam
dienam).

* Nedaudz paaugstinata kermena temperatiira (maksimali par 1,7°C), pariet bez arste$anas 1sa laika
perioda (lidz divam dienam).

3 Tslaicigi, viegli uzvedibas traucgjumi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai désanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.



3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaleém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas

pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.
3.9 LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Ieteicama vakcinacijas vieta ir kakla muskulis aiz auss. leteicams izmantot sivénu vecumam atbilstosu

adatu (velamais izmers 21G, garums 16 mm).

Pirms ievadiSanas vakcinu riipigi saskalinat.

Vienreizgja intramuskulara injekcija (1 ml) ciikam no 4 dienu vecuma.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot 3.6
apak$punkta minétas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piem&rojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09AB02.

Imunologiskie lidzekli ciiku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu baktériju vakcinas.

Vakcina, kas sastav no Escherichia coli, rekombinanta Shiga 2e toksina, stimul€ aktivo imunitati pret

Shiga toksinu 2e, kuru izdala ctiku tiiskas slimibas ierosinatajs.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.



5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 24 stundas.
Starp lietoSanas reizém vakcinu uzglabat 2°C — 8°C.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml vai 100 ml PET pudele, noslégta ar brombutila gumijas aizbazni un aizvakota ar nopleéSamu
aluminija vacinu.

Iepakojumu lielumi:
Kartona kastite ar 1 PET pudeli, kas satur 50 devas (50 ml) vai 100 devas (100 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/149/001
EU/2/13/149/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/04/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{(MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

<Nav.>



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (ar 50 ml vai 100 ml PET pudeli)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ecoporc SHIGA suspensija injekcijam cikam

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (1 ml) satur:
Escherichia coli, rekombinants Shiga 2e toksins: > 3,2 x 10° ELISA vienibas

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml (50 devas)
100 ml (100 devas)

| 4.  MERKSUGAS

Ciukas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

(7. 1EROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {menesis/gads}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 24 stundu laika (uzglabat 2 — 8°C).
Starp lietoSanas reizém vakcinu uzglabat 2°C — 8°C.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

10



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/149/001 PET pudele 50 ml
EU/2/13/149/002 PET pudele 100 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PET pudele (100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ecoporc SHIGA suspensija injekcijam cikam

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (1 ml) satur:
Escherichia coli, rekombinants Shiga 2e toksins:> 3,2 x 10° ELISA vienibas

3.  MERKSUGAS

Cukas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {menesis/gads}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 24 stundu laika (uzglabat 2 — 8°C).

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PET pudele (50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ecoporc SHIGA

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Escherichia coli, rekombinants Shiga 2e toksins: > 3,2 x 10° ELISA vienibas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 24 stundu laika (uzglabat 2 — 8°C).
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ecoporc SHIGA suspensija injekcijam cikam

2. Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

AKtivas vielas:
Escherichia coli, rekombinants Shiga 2e toksins: > 3,2 x 10° ELISA vienibas

Adjuvants:
Aluminijs (hidroksida veida) maks. 3,5 mg

Paligvielas:
Tiomersals maks. 0,115 mg

Izskats p&c saskalinasanas: dzelteniga [idz briingana, homogéna suspensija.
3.  Merksugas

Cikas

4. LietoSanas indikacijas

Sivenu aktivai imunizacijai no 4 dienu vecuma, lai samazinatu mirstibu un tiiskas slimibas kliniskas
pazimes, kuru izraisa Stx2e toksins, kuru izdala E. coli (STEC — Shiga toxin-producing E. coli).

Imunitates iestaSanas: 3 ned€las péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 15 nedelas pec vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru no
paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Nav piem&rojami.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana vai norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit

lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika.

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacijas par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem.
Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot

katru gadijumu atseviski.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
Pardozesana:

Pec divkarsas vakcinas devas ievadi$anas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot sadala

Blakusparadibas min&tas.

e Blakusparadibas

Cikas

Biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Paaugstinata kermena temperatiira®
dzivniekiem):

Retak Uzvedibas traucgjumi’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

' Viegla, lokala reakcija (Iidz 5 mm diametra), pariet bez arste$anas 1sa laika perioda (Iidz septindm
dienam).

* Nedaudz paaugstinata kermena temperatiira (maksimali par 1,7°C), pariet bez arsté$anas 1sa laika
perioda (Iidz divam dienam).

? Tslaicigi, viegli uzvedibas traucgjumi.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisttmu www.pvd.gov.lv.

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Pirms ievadiSanas vakcinu riipigi saskalinat.
Vienreiz&jai intramuskularai injekcijai (1 ml) ciikam no 4 dienu vecuma. leteicama vakcinacijas vieta ir

kakla muskulis aiz auss.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ieteicams izmantot sivénu vecumam atbilstosu adatu (velamais izmérs 21G, garums 16 mm).

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 24 stundas.
Starp lietoSanas reizém vakcinu uzglabat 2°C - 8°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaks$anas

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/13/149/001 PET pudele ar 50 ml
EU/2/13/149/002 PET pudele ar 100 ml

50 ml vai 100 ml PET pudele, noslégta ar brombutila gumijas aizbazni un aizvakota ar nopléSamu
aluminija vacinu.

Iepakojumu lielumi:
Kartona kastite ar 1 PET pudeli, kas satur 50 devas (50 ml) vai 100 devas (100 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita
MM/GGGG

Sikaka informacija par $tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Vacija
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallasu. 5.
1107 Budapest Ungarija
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