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@ INDLAEGSSEDDEL TIL: @ PRIBALOVA INFORMACE PRO: GO PISOMNA INFORMACIA

PRE POUZIVATELOV
Fm?kgfs?aste sstrplﬁﬁntil svin E]E:kgiptsﬁecnzaslﬁ?rﬁah ECOPORC SHIGA

1. NAVN OG ADRESSE PA IN- 1. JMENO A ADRESA DRITELE Injekén suspenzia pre osipané
DEHAVEREN AF MARKEDS- ROZHODNUTI O REGISTRACI % 1. NAZOV A ADRESA DRZITELA
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DRZITELE POVOLENI K VYROBE ROZHODNUTIA O REGISTRACI A
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHE- ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI DRZITELA POVOLENIA NAVYROBU
DSGODKENDELSE, SOM ER ANS- SARZE, POKUD SE NESHODUJE: ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
VARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, Dritel rozhodnuti o registraci a vyrob- SARZE, AK NIE SU IDENTICKI:
HVIS FORSKELLIG HERFRA: ce odpovadny za uvolnéni darze DrZitef rozhodnutia o registréci a vyrob-
Indehaver af markedsfaringstiladelsen og IDT Biologika GmbH - Am Pharmapark ca zodpovedny za uvolnenie arZe:
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 06861 Dessau-Rosslau - Némecko IDT Biologika GmbH - Am Pharmapark
IDT Biologika GmbH - Am Pharmapark AZEV  VETERINARNIHO 08861 Dessau-Rosslau - Nemecko

06861 Dessau-Rosslau - Tyskland | E&VEHO PRIPRAVKU: 2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:
2. VETERINERLEGEMIDLETS NAVN: ECOPORC SHIGA ECOPORC SHIGA

ECOPORC SHIGA Injekéni suspenze pro prasata. Injekénd suspenzia pre oSipane.
Injektionsvaeske, suspension fil svin. Vzhled po protfepani: naZloutly az Vzhlad po potrepani: nazltia az hne-
Udseende efter rystning: gullig til nahn&dly homogenni roztok. dasta, homogénna suspenzia.
brunlig, homogen suspension. 3. OBSAH LECIVYCH A OSTAT- 3. ZL%E: UCINNA LATKA A
3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF NICH LATEK: INE ZL! 2

OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:  Jedna davka 1 ml obsahuje: Jedna davka 1 ml obsahuje:

Hver dosis pa 1 ml indeholder: Lédiva latka: Utinné létky:

Aktive stoffer: Geneticky modifikovany rekombi- Geneticky modifikovany rekombi-
Genetisk modificeret rekombinant nantni antigen Stx2e: nantny antigén Stx2e:

Stx2e-antigen: = 3,2 x 10° ELISA-enheder = 3,2 x 10° jednotek ELISA 23,2 x 10° ELISA jednotiek
Adjuvans: Adjuvans: Hydroxid hlinity max. 3,5mg Adjuvans:

Aluminiumshydroxid maks. 3,6 mg  Excipiens: Thiomersal max. 0,115 mg Hydroxid hlinity max. 3,5 mg
Haa!pesfof 4. INDIKACE: Pomocné .‘éfky.'

Thiomersal maks. 0,115 mg Aktivni imunizaceselat od véku 4 dni s Thiomersal max. 0,115 mg

4. INDIKATIONER: cilem sniZit Gmrinost a klinické pfiznaky 4. INDIKACIA:

Aktiv immunisering af smagrise, der edémové choroby vyvolané toxinem Aktivna imunizécia prasiatok od veku
er over 4 dage gamle, for at reducere Stx2e produkovanym E. coli (STEC). 4 dnf a starSich na zniZenie mortality
dedelighed og kliniske tegn pa @dem- Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci a klinickych priznakov edémového
sygdom som felge af Stx2e-toksin, Trvani imunity: 105 dni po vakcinaci ochorenia spdsobeného  toxinom

der er dannet af E. coli (STEC). 5. KONTRAINDIKACE: Stx2e produkovaného  baktériou
Immunitet indtreeder. Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti £:,coll (STEC).

21 dage efter vaccination na légivou latku, na adjuvans nebo Nastup imunity:
Immunitetsvarighed: na nékterou z pomocnjch latek. 21 dni po vakcinacii

105 dage efter vaccination E2A {06 : DlZka trvania imunity:

5. KONTRAINDIKATIONER: § HEEADOULEINIIN. 105 dnf po vakcinécii

Ma ikke anvendes | fifmide af over- oo 128, P02 im0k v 5 KONTRAINDIKACIE:

folsomhed over for det aktive stof, i i Nepouzivat v pripade precitlivenosti
adjuvansen eller over for et eller flere :,'?ai ﬁcﬁak%n;aj&nﬁé?;d?ww}é na Gginna latku, na adjuvans alebo
af hjeelpestofferne. béhem kratké doby (do 7 dni) ustu- Na niektord pomocnd latku.

6. BIVIRKNINGER: puji bez lé&by. Klinické pfiznaky, jako 6. NEZIADUCE UCINKY:
Almindeligvis observeres meget sma jsou dogasné mimé poruchy chovani, V mieste aplikécie sa bezne mdZu
lokale reaktioner som f.eks. en let jsou po podani pfipravku ECOPORC vyskytnit velmi malé lokéine reakcie,
havelse pa injektionsstedet (maksi- SHIGA pozorovany neobvykle. napriklad mierny opuch (maximéine
mum 5 mm), men disse reaktioner er Casto miZe po wvpichu pfipravku 5 mm), ktoré st iba prechodné a vy-
forbigiende og aftager inden for kort dochézet k mimému uj;éenf télesné miznl bez liedby s kratkej doby
tid (op til syv dage) uden behandling. teploty (maximéing o 1,7 °C). Av3ak (do 7 dni). Po aplikacii lieku ECO-
Kliniske tegn som f.eks. midlertidige tyto reakce bdhem kritké doby PORC SHIGA je moiné menej Casto
lette adfeerdsforstyrrelser kan obser- (maximalng 2 dny) ustupuji i bez |écby. pozorovat klinické priznaky, napr.
veres i sjseldne tilfaelde efter anven- Cetnost nezadoucich Ucink( je charak- do€asné mierne poruchy spravania.
delse af ECOPORC SHIGA. terizovana podle nasledujicich pravidel: Po aplikdcii injekcie mbZe beZne
Normalt kan der forekomme en let - velmi Zasté (neZ&douci G¢inky se dbjst k miernemu zvySeniu telesnej
stigning i kropstemperaturen (maksi- projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v teploty (max o0 1,7 °C). Tieto reakcie
mum 1,7 °C) efter injektion. Men disse priib&hu jednoho oSetfeni) viak vymizn( bez liecby v priebehu
reaktioner aftager inden for kort tid - &asté (u vice neZ 1, ale mén& neZ kratkej doby (maximélne do 2 dni).
(maksimum to dage) uden behandling. 10 ze 100 zvifat) Frekvencia vyskytu neZiaducich
Hyppigheden af bivirkninger er defi- - neobvyklé (u vice nez 1, ale méné (Zinkov sa definuje pouZitim nasle-
neret som: neZ 10 z 1000 zvifat) dujiceho pravidla:
- Meget almindelig (mere end 1 ud af - vzécné (u vice neZ 1, ale méné neZ - velmi Casté (neZiaduce uginky sa
10 dyr, der viser bivirkninger i labet af 10 z 10000 zvifat) prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat
en behandling) - velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 s jednej lie€by)
- Almindelige (mere end 1, men zvifat, vietn& ojedinélych hiaSenl). - Easté (u viac ako 1 ale menej ako
mindre end 10 dyr i 100 dyr) Jestlize zaznamenate jakékoliv 10 zo 100 zvierat)
- Ualmindelige (mere end 1, men zavainé nezédouc! GEinky &i jiné - menej Casté éu viac ako 1 ale menej
mindre end 10 dyr i 1.000 dyr) reakce, které nejsou uvedeny v této ako 10z 1 000 zvierat)
- Sjaeldne (mere end 1, men mindre pfibalové informaci, oznamte to - zriedkavé Lu viac ako 1 ale menej
end 10 dyr ﬁgﬂ a{f 1{)&0()0 dyr) = prosim vagemu veterinarnimu Iékafi. akvt;ﬂﬁ z 12(“?0 ézviarat} =
- t sjeel mindre end 1 dyrud a v - i zriedkavé (u menej al z
oo dyr. herunder isolerede rapporter), ' cLLow T”“ zwf:;'.”a”‘a 10 000 zvierat, vratane ojedineljch
Hvis De bemeerker alvorlige bivirk- 8: DAVKOVANIPRO "EDRUH- hiaseni).
ninger eller andre bivirkninger, som CESTA AZPUSOBPODANL: Ak zistite akékolvek vézne inky
ikke er omtalt i denne indizagsseddel, Pfed podanim vakcinu  peclivé aleho ing vedrajsie Gginky, kioré nie
bedes De kontakte Deres dyriege, Protfepejte. Jeden vpich (1 mi) dosva- g5 yvedené v tejto pisomnej infor-
7. DYREARTER: Svin lu prasete ve véku od 4 dnd. Vhodné macii pre pouzivatefov, informujte
g 4 misto vpichu je kréni sval za uchem.  yazhgo veterindmeho lekara.
8. DOSERING FOR HVER DYRE-

ARTl ANVENDELSES"ADE oG 7. CIELOVY DRUH: Défpané
INDGIVELSESVEJ: 8. DAVKOVANIE PRE KAZDY
Omryst vaccinen grundigt fer indgivelse. DRUH, CESTA A SPOSOB PODA-
En enkelt intramuskuler injektion NIA LIEKU:

(1 mi) til grise, der er over 4 dage Pred podanim vakcinu ddkladne pre-
gamle. Det foretrukne anvendelsess- trepte. Jedna intramuskuladma injek-
ted er nakkemusklen bag eret. cia (1 ml) ofipanym od 4. diia Zivota.

Preferovanym miestom aplikacie je
krény sval za uchom.

Am Pharmapark - 06861 Dessau-Rosslau
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT 9.POKYNY PRO SPRAVNE PODANI: 9. POKYN O SPRAVNOM PODANI:
ANVENDELSE: Doparuéuje se pouzivat jehlu vhod- Odporiéa sa pouit ihlu vhodni pre
Det anbefales at anvende en kanyle, der nou k véku selat (vhodnd velikost dany vek prasiatok (preferovana
egner sig til smagrisenes alder (foretruk- 21G, délka 16 mm). velkost 21G, dizka 16 mm).

ken sterrelse 21 G lengde 16 mm). 49, QOCHRANNA LHUTA: 10. OCHRANNA LEHOTA: 0 dni,
10. TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage. Bez ochrannych Ihat. 11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE

11. EVENTUELLE SARLIGE FOR- 11. ZVLAﬂNI OPATRENIi PRO OPATRENIA NA UCHOVAVANIE:
HOLDSREGLER  VEDRGRENDE UCHOVAVANI: Uchovavat mimo dohfadu a dosa-
OPBEVARING: Uchovavat mimo dosah dé&ti. Ucho- hu deti. Uchovavat v chladnicke pri
Opbevares utilgaengeligt for bern. vavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). teplote (2 °C - 8 °C). Nezmrazovat.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Chraiite pfed Chranit pred svetlom. Cas pouZitelnosti
Ma& ikke nedfryses. Bes mod svétiem. Daba pouzitelnosti po prvnim po prvom otvoreni obalu: 24 hodin
lys. Opbevaringstid efter farste ab- otevfeni wvnitiniho obalu: 24 hodin {uchovavat pri teplote 2 °C - 8 °C).
ning af beholderen: 24 timer (op- (uchoveite pfi teploté od 2 °C do 8 °C). NepouZivat tento veterinarny liek
bevares ved 2 - 8 °C). NepouZivejte tento  velerindmi po datume exspirdcie uvedenom na
Bﬁueg ikke ug?tte S;etnnasﬂ emgddel & ’telpﬂpravek ?1% uplynuti dogg stitku Skatuli.

efter den udisbsdato, der star pa eti- pouZitelnost uvedené na etiketé ne y
ketten ydre emballage. na krabicce 12. OSOBITNE UPOZORNENIA:

Osobitné bezpetnosiné opatrenia na
12. SARLIG ADVARSEL: 12. ZVLASTNI UPOZORNENI: pouzivanie u zvierat:
Serlige forholdsregler for anvendel- Zviastni opatfenf pro pouZitl u zvifat: Vakcinovat iba zdravé zvierata.
se pa dyr: Vakcinujte pouze zdrava zvifata. Je potrebné, aby osoba, ktoré podava
Kun sunde dyr mé vaccineres. Zviatni opatfeni uréené osobam, veterinarny liek zvieratam, dodrziavala

Saar!ige forholdsregler, der skal traef- kieré podévaji veterindmi Iéivy osobitné bezpecnostné opatrenia:
fes af den person, der administrerer pfipravek zvifatm: V pripade nahodného samoinjiko-
veterinaerlaegemidlet til dyr: V pfipadé nahodného sebepo3kozeni vania alebo poZitia veterinarmeho
g:gomgéenda legehjeelp og vis indlags- injekiné aplikovanym pfipravkem nebo lieku vyhladat ihned lekarsku pomoc
len eller etiketten til laxgen | tilfzelde af pozfeni, vyhledejte ihned lékafskou a ukazat pisomni informaciu pre
uilsigtet selvinjicering eller indtagelse.  pomoc a ukaZte pfibalovou informaci pouZivatefa alebo obal lekarovi.
Dreaegtighed: nebo etiketu praktickému lékafi. Gravidita:
Veterinarizgemidlets sikkerhed under Bfezost: Bezpeénost veterindmeho lieku nebo-
draagtighed og laktation er ikke fastiagt. Bezpe¢nost veterinamiho lécivého la potvrdena poéas gravidity a laktacie.
Interaktion med andre lgemidler og pfipravku nebyla stanovena b&hem Liekové interakcie a iné formy vza-

andre former for interaktion: bfezosti a laktace. jomného pdsobenia:
Der er ingen tilgaengelige oplysnin- Interakce s dal8imi lé€ivymi pfipravky Nie sl dostupné Ziadne informécie
ger om sikkerheden og virkningen a dalsi formy interakce: o bezpe€nosti a Géinnosti tejto vak-

af denne vaccine, nar den anvendes Nejsou dostupné informace o ciny v pripade, Ze je pouZita s inym
sammen med andre veterineriage- bezpetnosti a Géinnosti této vakciny, veterindmym liekom. Rozhodnutie, i
midler. En beslulning om at anvende pokud je podévéna zarovefi s jinym pouzit tito vakcinu pred alebo po po-
denne vaccine far eller efter andre veterinarmim Iéﬁzglm pfipravkem. dani iného veterindrneho lieku, musi
veterinerizegemidler  skal  derfor Rozhodnuti o pouziti této vakciny byt preto zvazené prisludny vete-
trasffes af den ansvarlige dyriage pa pfed nebo po jakémkoliv jiném ve- rinamym lekarom pr[rpad od pripadu.
basis af det enkelte tilfalde. terinamim IéGivém pripravku musi Tento liek nemiesal s akymkolvek
Ma ikke blandes med lzegemidier til dyr. byt provedeno na zakiadé zvaZeni inym veterindrmym liekom.
Overdosis (symptomer, nedprocedu- jednotlivich pfipadi. Nemisit s jinym Predavkovanie ~(priznaky, nidzové
rer, antidctary: veterinarnim 1&Civym pfipravkem. posmp{:éanﬂdoté:

Efter indgivelse af en dobbelt dosis Pfedavkovani (symptomy, prvni po- Po aplikécii dvojnasobnej déavky vak-
vaccine er der ikke observeret andre moc, antidota): ciny neboli zaznamenané Ziadne iné
bivirkninger end dem, der er beskre- Po podani dvojnasobné déavky vakci- neziaduce Ginky ako uvedené v Casti 6.
veti pkt. 6. nglnebyly pozorovany jiné nezadouci 13, QSOBITNE BEZPECNOSTNE
13. EVENTUELLE S/ERLIGE FOR- UCinky nez fy popsané vbodé6.  OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
HOLDSREGLER VED BORTS- 13. ZVLASTNI OPATRENI PRO NEPO ITEHO LIEKU ALEBO OD-
KAFFELSE AF UBRUGTE L&E- ZHFSKOD OVANI NEPOUZITYCH PADOVEHO MATERIALU, V PRI-
GEMIDLER ELLER AFFALD FRA PRIPRAVKU NEBO ODPADU, PO- PADE POTREBY:

ANNE, OM N@DVENDIGT: KUD JE JICH TREBA: O spbsobe likvidécie liekov sa
Sperg dyrleegen, hvordan rester af O moZnostech likvidace e so svojim veterindrnym
medicinen bortskaffes. Disse for- nepotfebnych Iégivych pfipravki lekarom alebo lekarnikom. Tieto
holdsregler er med til at beskytte se poradte s vasim veterinamim opatrenia by mali byt v silade s
miljoet. |ékafem. Tato opatfeni napomahajl ochranou Zivotného prostredia.

14, DATO FOR SENESTE GOD- chrénit Zivotni prostiedi. 14. DATUM POSLEDNEHO SCHVA-
KENDELSE AF INDL/EGSSEDLEN: 14. DATUM POSLEDNI REVIZE LENIA. TEXTU V PISOMNEJ IN-
04/2013 PRIBALOVE INFORMACE: FORMACII PRE POUZIVATELOV:
Yderligere information om dette lee- 04/2013 0412013
gemiddel er tilgeengelig pa Det Eu- Podrobné informace o veterinamim Podrobné informéacie o tomto lieku
ropeeiske Leegemiddelagenturs hjem- 1éZivém pfipravku jsou k dispozici si uvedené na internetovej stran-
meside http:/ -ema.europa.eu  na webové strance Evropské lékové ke Europskej agentdiry pre lieky
15. ANDRE OPLYSNINGER: agentury http://www.ema.europa.eu/. http:fiwww.ema.europa.eu/.
PET-flaske med 50 mi efler 100 mi lukket 15. DALS| INFORMACE: 15. DALSIE INFORMACIE:
med en bromobutylgummiprop og forse- PET lahvika obsahujici 50 ml nebo PET flaga 50 ml alebo 100 ml, s bro-
let med et a igt aluminiumslag. 100 ml, uzaviend brombutylkau€ovou mobu u gumenou zatkou, uzat-
akningssterrelser: zétkou a utBsnénéd hlinikovym vorena hiinikovym lemovacim vieCkom.
Papeeske med 1 PET-flaske med odtrhévacim vitkem. Velkost balenia:
50 doser (50 ml) eller 100 doser Velikosti baleni: Karténova 3katufa s 1 PET fladou po
{100 ml). Ikke alle pakningssterrelser Lepenkové krabice s 1 PET lahvigkou 50 dévok (50 ml) alebo 100 davok
er nadvendigvis markedsfert. na 50 dévek (50 ml) nebo 100 davek (100 ml). Nie vetky velkosti balenia
(100 ml). Na trhu nemusi byt viechny sa musia uvadzat na trh.
velikosti baleni.



