PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VEPURED injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka 1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Rekombinantni VerotoxXin 2€ Z £. COli......oouvuiiiviviiiiiiiiiiiiiiiieeeieee e RU* > 1,50
* RU — relativni u¢innost (ELISA)

Adjuvans:
Hydroxid ity (AT ..o 2,117 mg
DEAE-EXIIAN ....cctiiiiiiieciie et ciee ettt et ste et eesveeetae e taeesssaeessbeessseaesses veesssseessees 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bélava suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Aktivni imunizace selat od stafi 2 dnt k prevenci tthynti a snizeni klinickych ptiznaki edémové
choroby (zplisobené verotoxinem 2e produkovanym bakterii E.coli) a ke snizeni ztraty denniho
ptiristku hmotnosti béhem konecné faze vykrmu v disledku infekci zptisobenych verotoxinem 2e

produkovanym bakterii E.coli az do pordzky od stati 164 dnd.

Néstup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 112 dni po vakcinaci

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi Casté nezaddouci reakce:
- Mirny zanét v misté vpichu (< 5 cm v priméru), ktery obvykle odezni do tfi dnil po vakcinaci
bez 1éCby.
- Mirné deprese v den vakcinace.
- Byl pozorovan vzestup teploty max. o 1,1 °C. Teplota se vratila k normalu béhem 24 hodin.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.

Btezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a uCinnosti této vakciny, pokud je podavéna zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim Ié¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Intramuskuléarni podani.

Pted podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 az 25 °C).
Pted pouzitim peclivé protiepejte.

Podejte 1 ml formou jednorazové intramuskularni injekce do krénich svalt.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z4dné udaje nejsou k dispozici.



4.11 Ochranna(é) lIhiita(y)

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické ptipravky pro prasatovité, inaktivované bakterialni
vakciny (v€etné mykoplazmat, toxoidi a chlamydii).
ATCvet kod: QI09ABO02.

Vakcina obsahujici rekombinantni verotoxin 2e stimuluje aktivni imunitu proti toxinu VT2e
produkovanému pivodcem edémové choroby u prasat. Vakcinovana zvifata jsou schopna
neutralizovat VT2e toxin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Kolextran

Simetikon

Hydroxid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenové (PET) injekéni lahvicky 10, 50, 100 a 250 ml.
Injekeéni lahvicky jsou uzavieny zatkou z brombutylové pryze a hlinikovou pertli.

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou o 10 davkach (10 ml).
Lepenkova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami o 10 davkéach (10 ml).
Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o 50 davkach (50 ml).
Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o 100 davkach (100 ml).
Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o 250 davkach (250 ml).



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/214/001-005

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinné latky

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Laboratorios Hipra, S.A.

C-63 Km 48.3 de Poligon el Rieral
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Ucinné latky biologického ptivodu uréené k vytvofeni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) €. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



Injeké¢ni lahvicka o 100 nebo 250 davkach.

Lepenkova krabicka s injek¢nimi lahvickami 10 x 10 davek.
Lepenkova krabicka s injekénimi lahvickami po 10, 50, 100 ¢i 250 davkach.

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VEPURED injek¢ni suspenze pro prasata
rekombinantni verotoxin 2e z E. coli

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Rekombinantni verotoXin 2€ Z E. COLi ......ouuvuveeieiiiiieiiiiiiiiiiiiiiieeeieieeeeeeeeeeeneneens

RU > 1,50

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

10 davek (10 ml)

50 davek (50 ml)

100 davek (100 ml)
250 davek (250 ml)
10 x10 davek (10 ml)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/214/001 (10 davek (10 ml))
EU/2/17/214/002 (50 davek (50 ml))
EU/2/17/214/003 (100 dévek (100 ml))
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EU/2/17/214/004 (250 dévek (250 ml))
EU/2/17/214/005 (10 x 10 davek (10 ml))

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky po 10 nebo 50 davkach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VEPURED injek¢ni suspenze pro prasata

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Rekombinantni verotoXin 2€ Z E. COli.........ooouvvueeeiiiiiiiieeieieeeeeeeeeeeeeee e RU > 1,50/ml.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (10 ml)
50 davek (50 ml)

4. CESTA(Y) PODANi

1.m.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

6. CISLO SARZE

Sarze:

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
VEPURED injekéni suspenze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

VEPURED injek¢ni suspenze pro prasata.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Rekombinantni VerotoxXin 2€ Z E. COli......ooovuiiiviviiiiniiiiiiiiiiieieeee e RU*>1,50
*RU — relativni a¢innost (ELISA)

Adjuvans:
HydroXid RHNIEY ...eeeeieeeieeeeeeee ettt 2,117 mg (hlinik)
Kolextran

Bélava injekeni suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace selat od stafi 2 dnt k prevenci tthynt a sniZzeni klinickych piiznaki edémové
choroby (zptisobené verotoxinem 2e¢ produkovanym bakterii E.coli) a ke snizeni ztraty denniho
piirastku hmotnosti béhem konecné faze vykrmu v dusledku infekci zplisobenych verotoxinem 2e
produkovanym bakterii E.coli az do porazky od staii 164 dnt.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 112 dni po vakcinaci.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casté nezadouci reakce:
- Mirny zanét v misté vpichu (< 5 cm v priméru), ktery obvykle odezni do tii dnti po vakcinaci
bez 1éCby.
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- Mirna deprese v den vakcinace.
- Byl pozorovan vzestup teploty max. o 1,1 °C. Teplota se vratila k normalu béhem 24 hodin.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich tcinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskulérni podani.

Podejte 1 ml formou jednorazové intramuskularni injekce do krénich svalti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 az 25 °C).
Pted pouzitim peclivé protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterinarnim lékafem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zZivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http:// www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Lepenkova krabic¢ka s 1 polyethylenovou (PET) injek¢ni lahvi¢kou o 10 davkach (10 ml).
Lepenkové krabicka s 10 PET injek¢énimi lahvickami o 10 davkach (10 ml).

Lepenkova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 50 davkach (50 ml).

Lepenkova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 100 davkach (100 ml).

Lepenkova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 250 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (+32) 9 324 21 58 Tel. (34) 972 43 06 60
Penybauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tel. (34) 972 43 06 60 Tel: (+32) 9 324 21 58

Ceska republika Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60 Tel. (34) 972 43 06 60
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Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 9 324 21 58

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))dda
HIPRA EAAAS A.E.
Thh: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. — (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos €
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320
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