1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ecoporc SHIGA injektionsvitska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos a 1 ml innehéller:

Aktiv substans:

Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e : > 3,2 x 10° ELISA-enheter
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid)  hogst 3,5 mg

Hjilpamne:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimne | Kvantitativ sammansittning om

och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet
Tiomersal hogst 0,115 mg

Vatten for injektionsvétskor

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pé
O6demsjuka orsakade av Strx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid verkénslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot négot hjdlpamne.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid inj ektionsstillet'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Okad kroppstemperatur?
Mindre vanliga Beteendestdrningar’
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

'Sma lokala reaktioner (hdgst 5 mm), dvergdende och forsvinner snabbt (inom 7 dagar) utan
behandling.

“Nagot dkad kroppstemperatur (hogst 1,7 °C), forsvinner dock snabbt (inom hdgst tva dagar) utan
behandling.

STillfilliga lindriga beteendestdrningar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
ladkemedel. Rapporter ska, foretréddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel behdver darfor tas i varje
enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning. Rekommenderat administreringsstélle r nackmuskeln bakom 6rat. En nal
lamplig for smégrisens alder bor anvéndas (rekommenderad storlek 21G ldngd 16 mm).

Fore administrering ska vaccinet omskakas val.
En intramuskulér engéngsinjektion (1 ml) till svin frén 4 dagars &lder.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirderoch motgift)

Efter administrering med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar dn de som beskrivs i
avsnitt 3.6 observerats.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB02

Immunologiska medel for suidae, inaktiverade bakteriella vacciner.
Vaccinet, bestdende av Escherichia coli, rekombinant Shigatoxin 2e, stimulerar aktiv immunitet mot
shigatoxin 2e bildat av det agens som orsakar 6demsjuka hos gris.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 24 timmar.

Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid 2 °C - 8 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-flaska innehéllande 50 ml eller 100 ml, forsluten med en bromobutylpropp och forseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 10/04/2013.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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




