BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Ecoporc SHIGA Injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammansiittning

Varje dos a 1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

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

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) hogst 3,5 mg

Hjalpamne:
Tiomersal hogst 0,115 mg

Utseende efter omskakning: gulaktig till brunaktig, homogen suspension

3. Djurslag

Svin

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av smagrisar fran 4 dagars alder for att minska dodlighet och kliniska tecken pé
O6demsjuka orsakad av Stx2e-toxin bildat av E. coli (STEC).

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter vaccination
5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid overkinslighet mot aktiv substans, adjuvans eller mot négot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.
Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjilvinjektion eller fortéring, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten hos ldkemedlet har inte faststillts under draktighet eller digivning. Anvandning
rekommenderas inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

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

Beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter nagot annat lakemedel behdver darfor tas av den
ansvarige veterindren i varje enskilt fall.

Overdosering:

Efter injektion med dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt
Biverkningar observerats.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Okad kroppstemperatur?
Mindre vanliga Beteendestorning®
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

'Sm4 lokala reaktioner (hogst 5 mm), 6vergéende och forsvinner snabbt (inom 7 dagar) utan
behandling.

2N4got okad kroppstemperatur (hdgst 1,7 °C), forsvinner dock snabbt (inom hogst tva dagar) utan
behandling.

3Tillfdlliga lindriga beteendestorningar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Innan man ger vaccinet ska det omskakas val.

En engéngsinjektion (1 ml) ges intramuskuldrt (injektion i en muskel) till svin frén 4 dagars élder.
Rekommenderat stélle att ge injektionen &r nackmuskeln bakom orat.

9. Réd om korrekt administrering

En nal lamplig for griskultingens dlder bor anvindas (rekommenderad storlek 21G ldngd 16 mm).

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 24 timmar. Mellan anvéndningarna ska vaccinet forvaras vid
2°C-8 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen, efter Exp.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med lédkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/13/149/001 PET flaska med 50 ml
EU/2/13/149/002 PET flaska med 100 ml
EU/2/13/149/003 LDPE-flaska med 50 ml
EU/2/13/149/004 LDPE-flaska med 100 ml

PET-flaska innehallande 50 ml eller 100 ml, foérsluten med en bromobutylpropp och foérseglad med ett
avrivningsbart aluminiumlock.

LDPE-flaska innehallande 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).

16



Kartong med 1 LDPE-flaska med 50 doser (50 ml) eller 100 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
(MM/AAARA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

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

1107 Budapest

Ungern
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