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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ecoporc SHIGA injekéna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Geneticky modifikovany rekombinantny antigén Stx2e: > 3,2 x 10° ELISA jednotiek
Adjuvans:

Hlinik (vo forme hydroxidu)  max. 3,5 mg

Pomocné latky:

Thiomerzal max. 0,115 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Vzhl'ad po potrepani: Zltkasta az hnedasta homogénna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

OSipané

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizécia prasiatok od veku 4 dni a starSich na zniZenie mortality a klinickych priznakov
edémového ochorenia sposobeného toxinom Stx2e produkovaného baktériou E. coli (STEC).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii
Dlzka trvania imunity: 105 dni po vakcin&cii

4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, na adjuvans alebo na niektora pomocnu latku.
4.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdrave zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania poZitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V mieste aplikacie sa bezne moézu vyskytnut’ ve’'mi malé lokalne reakcie, napriklad mierny opuch
(maximalne 5 mm), ktoré su iba prechodné a vymiznu bez liecby pocas kratkej doby (do 7 dni). Po
aplikacii injekcie moZe bezne dojst’ k miernemu zvySeniu telesnej teploty (max o 1,7°C). Tieto reakcie
v8ak vymiznt bez lieCby v priebehu kratkej doby (maximalne do 2 dni). Po aplikacii lieku Ecoporc
SHIGA je mozné menej Casto pozorovat’ klinické priznaky, napr. do¢asné mierne poruchy spravania.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mene;j ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodportca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpecénosti a Gcinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Intramuskulérna aplikécia. Preferovanym miestom aplikacie je krény sval za uchom. Odporuca sa
pouzit’ ihlu vhodnu pre dany vek prasiatok (preferovana velkost 21G, dlzka 16 mm).

Pred podanim vakcinu ddkladne pretrepte.
Jedna intramuskularna injekcia (1 ml) oSipanym od 4. diia Zivota.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po aplikacii dvojnasobnej davky vakciny neboli zaznamenané Ziadne iné neZiaduce ucinky ako
uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

0 dni

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologickeé lieky pre diviakovité, inaktivované bakterialne vakciny.
Kéd ATCvet: QI09AB02.



Vakcina obsahujuca geneticky modifikovany rekombinantny Stx2e stimuluje aktivhu imunitu
proti Shiga toxinu 2e produkovanému pévodcom edémového ochorenia o3ipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity (AI(OH)3)

Thiomerzal

Voda na injekciu

Glutaraldehyd

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 24 hodin.
Medzi odbermi sa musi vakcina uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2°C - 8°C).

Nezmrazovat'.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

PET fTase obsahujtice 50 ml alebo 100 ml, s bromobutylovou gumenou zatkou, uzatvorena
hlinikovym lemovacim vie¢kom.

Velkost balenia:
Kartonova skatul'a s 1 PET flaSou po 50 davok (50 ml) alebo 100 davok (100 ml).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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