1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VEPURED injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos pa 1 ml innehaller:
Aktiv(a) substans(er):
Rekombinant verotoxin 2e fran E. coli RP *>1,50
* RP — relativ potens (ELISA)
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (Al 3%) 2,117 mg
DEAE-dextran 10 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Simetikon

Natriumhydroxid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid

Kaliumdivitefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av smégrisar fran 2 dagars alder for att forhindra dodlighet och minska kliniska
tecken pa 6demsjuka (orsakade av verotoxin 2e som produceras av E. coli-bakterier) och for att
begriansa den forlust i daglig tillvaxt under slaktsvinsperioden som ar relaterad till verotoxin 2e-

producerande E. coli, fram till slakt frén 164 dagars alder.

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, adjuvansen eller mot négot av
hjalpamnena.



3.4 Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Inflammation vid injektionsstillet', depression?, forhéjd
_ kroppstemperatur®
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion (t.ex. krikningar, att djuret ligger

(firre &n 1 av 10 000 behandlade sig ner,, krampanfall, letargi och medvetandeforlust)*

djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Mild inflammation p4 injektionsstéllet (<5 cm i diameter) som vanligtvis forsvinner inom tre dagar
efter vaccineringen, utan behandling.

2Mild depression samma dag som vaccineringen utfors.

3En forhojd kroppstemperatur pd maximalt 1,1 °C har observerats. Temperaturen atergick till den
normala inom 24 timmar.

*Overkinslighetsreaktioner kan uppst inom ett par minuter efter vaccineringen. Djuren borjar for det
mesta aterhdmta sig efter cirka 15 minuter. Om en reaktion av anafylaktisk typ uppstar ska lamplig
behandling ges.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkidnnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter
3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet och laktation:

Anvéndning rekommenderas inte under driktighet och laktation.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas frén fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C) fore administrering.
Omskakas vil fore anvandning.

Administrera en intramuskulér injektion pa 1 ml i nackmusklerna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Ingen information finns tillganglig.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIO9ABO02.

Vaccinet bestar av rekombinant verotoxin 2e som stimulerar en aktiv immunitet mot det VT2e-toxin
som produceras av E. coli vid 6demsjuka hos svin. Vaccinerade djur kan neutralisera verotoxin 2e
(VT2e).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av polyeten (PET) med 10, 50, 100 och 250 ml.
Injektionsflaskorna dr forslutna med en bromobutylgummipropp och aluminiumlock.

Kartong med 1 injektionsflaska med 10 doser (10 ml).
Kartong med 10 injektionsflaskor med 10 doser (10 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 50 doser (50 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 100 doser (100 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska med 250 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/214/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 17/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




