1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VEPURED injektionsvaeske, suspension til grise.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:
Aktivt stof:

Rekombinant verotoksin 2e fra E. COli.....c.ccocvvvviiiiiiiiiccc e RP* > 1,50
* RP — relativ styrke (ELISA)

Adjuvanser:
AlUMINiuMhydroXid (Al3+) c..c.ooeieccceceec e 2,117 mg
DEAE-AEXIIAN ....ccvicieciececcte ettt reene 10 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Hvidlig suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af smagrise fra 2-dages alderen til forebyggelse af mortalitet og begraense de
kliniske symptomer ved gdemsyge (forarsaget af verotoksin 2e-producerede E. coli) samt forbedring
af dyrenes daglige tilvaekst ved verotoksin 2e-producerede E. Coli infektioner i den afsluttende

opfedningsperiode indtil slagtning fra 164-dages alderen.

Indtreeden af immunitet: 21 dage efter vaccination.
Varighed af immunitet: 112 dage efter vaccination

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, adjuvanser eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.



Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ikke relevant.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Meget almindelige bivirkninger:
- Let inflammation pa injektionsstedet (< 5 cm i diameter) der typisk forsvinder senest tre dage
efter vaccinationen uden behandling.
- Let nedstemthed pa vaccinationsdagen.
- Der er iagttaget en temperaturstigning pa op til 1,1 °C. Temperaturerne blev normale igen inden
for 24 timer.

Opkastning, ligger ned, kramper, slgvhed og bevidsthedstab forekommer i meget sjaldne tilfelde
inden for fa minutter efter vaccination. Dyrene begynder for det meste at komme sig inden for cirka 15
minutter. | tilfeelde af alvorlige anafylaktiske reaktioner anbefales passende behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller agleegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt

Draegtighed og laktation:
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til intramuskuleer indgivelse.

Lad vaccinen na stuetemperatur (15-25 °C) inden indgivelsen.
Omrystes grundigt fer brug.

Indgives som en enkelt intramuskular injektion af 1 ml i nakkemusklen.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Der foreligger ingen data.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage



5. IMMUNOLOGISKEEGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til dyr af svinefamilien, inaktiverede bakterielle
vacciner (inklusive mycoplasma, toxoid og chlamydia).
ATCvet-kode: QI09AB02.

Vaccinen, bestaende af rekombinant verotoksin 2e, stimulerer en aktiv immunitet mod VT 2e-toksin
produceret af det sygdomsfremkaldende agens der giver gdemsyge hos grise. Vaccinerede dyr kan
neutralisere verotoksinet VT 2e.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Aluminiumhydroxid
DEAE-dextran

Simethicon

Natriumhydroxid
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Vand til injektionsveeske

6.2 Vesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 36 maneder
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Hetteglas af polyethylen (PET) a 10, 50, 100 og 250 ml.
Heetteglassene er lukket med en brombutylgummiprop og aluminiumsheette.

Kartonaske med 1 heetteglas a 10 doser (10 ml).
Kartonaske med 10 hatteglas a 10 doser (10 ml).
Kartonaske med 1 heetteglas a 50 doser (50 ml).
Kartonaske med 1 heetteglas a 100 doser (100 ml).
Kartonaske med 1 heetteglas a 250 doser (250 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/214/001-005

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsfgringstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



