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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

MS-H Vakcina

Mycoplasma synoviae torzs MS-H vakcina (él6, attenualt)

Ez a dokumentum az MS-H Vakcinara vonatkozé europai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az MS-H Vakcina alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartdjanak az MS-H Vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban
gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az MS-H Vakcina és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az MS-H Vakcina egy vakcina, amelyet csirkéknél alkalmaznak othetes kortél a Mycoplasma synoviae
elleni védelemre. Ez a baktérium madaraknal okoz fert6zéseket, altaldban a tlidében és a
«légzsakokban”, a madarak szervezetében a |égzés soran a levegd tarolasara szolgald specialis
zsékokban. A Mycoplasma synoviae okozta fert6zés légzési nehézséget okozhat és egylitt jar a tojashéj
minGségének romlasaval is. Az MS-H Vakcinat a brojler (hastermelés céljara) és tojocsirke
(tojastermelés céljara) tojas termelésére szant fiatal csirkéknél alkalmazzak a légzsakok
karosodasanak, valamint a rendellenes héju tojasok szamanak cstkkentésére.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyan kell alkalmazni az MS-H Vakcinat?

Az MS-H Vakcina szemcsepp formajaban és csak receptre kaphaté. Az MS-H Vakcinat az egyik szembe
juttatva, egyetlen csepp formajaban alkalmazzak. A teljes allomanyt egyidejlileg kell vakcinazni. A
védelem négy héttel a vakcindzas utan kezdddik. A Iégzsakok karosodasaval szembeni védelem 40
hétig tart, de a rendellenes héjképz6déssel szembeni védelem tartama ismeretlen.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat az MS-H Vakcina?

Az MS-H Vakcina a Mycoplasma synoviae egyik él6, attenudlt torzsét tartalmazza. Az ,attenualt” azt
jelenti, hogy a torzset el6z6leg legyengitették, hogy ne okozzon betegséget.

Az MS-H Vakcina — mint minden vakcina — ugy fejti ki hatasat, hogy ,,megtanitja” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor a
csirkéknek beadjak az MS-H Vakcinat, az immunrendszer ,,idegenként” ismeri fel a legyengitett torzset,
és védekezik ellene. Amikor az allatok kés6bb a Mycoplasma synoviae baktériumnak lesznek kitéve, az
immunrendszerik gyorsabban tud majd reagalni. Ez segiteni fogja a betegséggel szembeni védelmet.

Milyen el6nyei voltak az MS-H Vakcina alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat laboratériumi vizsgalatok és egy terepi vizsgalat adatait nyUjtotta be. A laboratériumi
vizsgalatok egyike a Mycoplasma synoviae okozta fert6zésre nézve rafertézéses modellt alkalmazott, a
masik vizsgalat pedig a vakcina tojashéj-rendellenességekre gyakorolt hatasat tanulmanyozta. A terepi
vizsgalat azt tanulméanyozta, hogy mi tértént a vakcinazott csirkékkel, amikor Mycoplasma synoviae
okozta fert6zésen mar atesett allomanyokba helyezték at dket.

A laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az MS-H Vakcina mérsékli a légzsakok karosodasat és
csokkenti a rendellenes héju tojasok szamat. A terepi vizsgalat nem szolgalt djabb informéacidval.

Milyen kockazatokkal jar az MS-H Vakcina alkalmazasa?

A vakcina nem jar ismert mellékhatasokkal.

Nem alkalmazhatd tojo allatoknal, illetve a tojasrakasi id6szak kezdetétdl szamitott 6t héten belil.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado, vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A fagyott vakcinas lGveggel végzett munka soran esetleg bekodvetkezd bor- és szemsérilések elkertlése
érdekében a vakcinat beadé személynek egy keszty(ibdl és biztonsagi szemiivegbdl allé
védofelszerelést kell viselnie. Véletlen arcra vagy szembe kertiilés esetén az érintett terlletet vizzel
alaposan le kell mosni.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tojas ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

A husra és tojasra vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az MS-H Vakcina esetében nulla
nap.

Miért engedélyezték az MS-H Vakcina forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az
MS-H Vakcina alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.
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Az MS-H Vakcinaval kapcsolatos egyéb informacio

2011. janius 14-én az Eurdpai Bizottsag az MS-H Vakcinara vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az MS-H Vakcinara vonatkozo teljes EPAR az
Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public
assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak az MS-H Vakcinaval torténé
kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve
forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2016.
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