VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur med 1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Erfdabreyttur radbrigda Stx2e motefnavaki: > 3,2 x 10° ELISA einingar

Onamisgladar:

Al (sem hydroxid) ad hamarki 3,5 mg
Hjalparefni:
Tiémersal ad hamarki 0,115 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Utlit eftir ad Iyfid er hrist: gul- eda brunleit, einsleit dreifa.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk énemisadgerd & grisum fra 4 daga aldri, til ad draga Ur danartioni og kliniskum einkennum
bjagveiki af voldum Stx2e eiturs sem E. coli (STEC) myndar.

Upphaf 6nemis: 21 dagur eftir bolusetningu
Lengd 6nemis: 105 dagar eftir b6lusetningu

4.3  Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6naemisgladinum eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal boélusetja heilbrigo dyr.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.



Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur pad évart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbuadir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad vart verdi vid litilshattar stadbundin vidbrdgd, svo sem vaegan prota & stungustad (ad
hédmarki 5 mm), en pessi viobrogd eru skammvinn og hverfa innan skamms tima (& allt ad sj6 dogum)
an medferdar.

Algengt er ad orlitil heekkun likamshita (ad hamarki 1,7 °C) komi fram eftir inndeelingu, en slik
vidbrogo hverfa & stuttum tima (ad hamarki a tveimur dégum) an medferdar.

Klinisk einkenni & bord vid timabundnar truflanir & hegdun koma sjaldan fyrir eftir notkun Ecoporc
SHIGA.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof.
Ekki er melt med notkun dyralyfsins & medgéngu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs.

Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin af
dyraleekninum, sem ber &byrgd & medferdinni, i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva. Akjosanlegasti ikomustadurinn er halsvodvinn bak vid eyrad. Malt er med ad
nota nal sem hentar best aldri grisa (akjésanleg steerd 21G lengd 16 mm).

Fyrir lyfjagjof skal hrista boluefnid varlega.
Stok inndeeling i vodva (1-ml) hja svinum fra 4 daga aldri.
4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

[ kjolfar lyfjagjafar med tvofoldum skammiti af boluefni hefur ekki ordid vart vid adrar aukaverkanir
en paer sem lyst er i kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.



5. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf handa dyrum af svinaztt, 6virkjud bakteriubéluefni.
ATCvet flokkur: QI09AB02.

Béluefnid, sem inniheldur erfdabreyttan radbrigda Stx2e, érvar virkt dnaemi gegn Shiga eitri 2e, sem
framleitt er af orsakavaldi bjugssjukdoms hja svinum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alhydroxid (AI(OH)s)

Tiomersal

Vatn fyrir stungulyf

Glutaraldehyo

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbGdum:3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 24 kist.

A milli pess sem boluefnid er notad skal geyma pad vid 2°C - 8°C.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

PET glas med 50 ml eda 100 ml sem lokad er med bromaébutyl gimmitappa og innsiglad med
afrifanlegu alloki

Pakkningasterdir:
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (50 ml) eda 100 skdmmtum (100 ml)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiéere
33500 Libourne
Frakkland



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10/04/2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  20/03/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu

(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt éneemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjélparefnin (pb.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 37/2010.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (med PET glasi med 50 ml eda 100 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur:

Erfdabreyttan radbrigda Stx2e motefnavaka:

> 3,2 x 10° ELISA einingar

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

50 ml (50 skammtar)
100 ml (100 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar} )
Rofna pakkningu skal nota innan 24 klukkustunda. A milli pess sem boluefnid er notad skal geyma
pad vid 2°C - 8°C.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/149/001 PET glas med 50 ml
EU/2/13/149/002 PET glas med 100 mi

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml

1. HEITI DYRALYFS

Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur:
Erfdabreyttan radbrigda Stx2e motefnavaka: > 3,2 x 10° ELISA einingar

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4, PAKKNINGAST/ZARD

100 skammtar

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
i.m.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 24 klukkustunda (geymid vid 2°C - 8°C).

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/149/002 PET glas med 100 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

50 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa fyrir svin

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Erfdabreyttur radbrigda Stx2e motefnavaki: > 3,2 x 10° ELISA ein./ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

50 skammtar

4.  [KOMULEID(IR)

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot: {nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {méanudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDPILL FYRIR
Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa fyrir svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

pyskaland

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

1107 Budapest

Ungverjaland

2. HEITI DYRALYFS

Ecoporc SHIGA Stungulyf, dreifa fyrir svin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur med 1 ml inniheldur;

Virku innihaldsefnin:

Erfdabreyttur radbrigda Stx2e motefnavaki: > 3,2 x 10° ELISA einingar
Onamisglaedir:

Al (sem hydroxid) ad hamarki 3,5 mg

Hjalparefni:

Tidémersal ad hamarki 0,115 mg

Utlit eftir ad lyfid er hrist: gul- eda branleit, einsleit dreifa

4. ABENDING(AR)

Virk dnaemisadgerd a grisum fra 4 daga aldri, til ad draga 0r danartidni og kliniskum einkennum
bjugveiki af voldum Stx2e eiturs sem E. coli (STEC) myndar.

Upphaf 6nemis: 21 dagur eftir bolusetningu
Lengd 6naemis: 105 dagar eftir bolusetningu
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5. FRABENDINGAR

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu, énemisglaedinum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad vart verdi vid litilshattar stadbundin viobrdgd, svo sem veegan prota & stungustad (ad
hédmarki 5 mm), en pessi vidbrogd eru skammvinn og hverfa innan skamms tima (& allt ad sj6 dogum)
an meoferdar. Algengt er ad orlitil haeekkun likamshita (ad hdmarki 1,7 °C) komi fram eftir inndzlingu,
en slik vidbrogd hverfa & stuttum tima (ad hamarki & tveimur dogum) &n medferdar. Klinisk einkenni &
bord vid timabundnar truflanir & hegdun koma sjaldan fyrir eftir notkun Ecoporc SHIGA.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mijog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meoferd)

- Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Fyrir lyfjagjof skal hrista béluefnid varlega. )

Stok inndaeling i védva (1 ml) hjé svinum fr& 4 daga aldri. Akjésanlegasti ikomustadurinn er

hélsvédvinn bak vid eyrad.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Mzalt er med ad nota nél sem hentar best aldri grisa (akjoésanleg steerd 21G lengd 16 mm).

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C)
Ma ekki frjosa.
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Verjid gegn ljosi. )
Geymslupol eftir ad umbadir hafa verid rofnar: 24 kist. A milli pess sem boluefnid er notad skal
geyma pad vid 2°C - 8°C.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum eda 6skunni.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Ivfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur pad évart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjo6lkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjélkurgjof. Ekki er malt med
notkun dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs.

Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin af
dyralekninum, sem ber dbyrgd & medferdinni, i hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

Ofskdmmtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur):

I kjolfar lyfjagjafar med tvofoldum skammti af boluefni hefur ekki ordid vart vid adrar aukaverkanir
en paer sem lyst er i kafla 6.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haztt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

18



PET glas med 50 ml eda 100 ml sem lokad er med bromaébutyl gdmmitappa og innsiglad med
afrifanlegu alloki.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med PET glasi med 50 skdmmtum (50 ml) eda 100 skémmtum (100 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

19



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

