VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

MS-H Vaccine augndropar, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Einn skammtur (30 pl) inniheldur:
Mycoplasma synoviae stofn MS-H lifandi veiklud hitansem, ad minnsta kosti 10>’ CCU*

*colour changing units

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Augndropar, dreifa

Appelsinuraud til horgul halfgagnse lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hansni.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar neemingar hja holdahanustofnungum, varpheanustofnungum og varphenuungum fra

5 vikna aldri til ad draga ur skemmdum & loftsekkjum og til ad faeekka eggjum med galla i eggjaskurn
vegna Mycoplasma synoviae.

Upphaf énaemis: 4 vikur eftir bélusetningu.

Synt hefur verid fram & ad 6naemi sem dregur Ur skemmdum & loftsekkjum varir i 40 vikur eftir
bolusetningu.

EkKki hefur verid synt fram & timalengd dneaemis til ad feekka eggjum med galla i eggjaskurn.

4.3 Frabendingar

Engar.

Sja einnig kafla 4.7.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Notid ekki syklalyf med virkni gegn Mycoplasma i 2 vikur fyrir eda 4 vikur eftir bélusetningu. Slik
syklalyf eru t.d. tetracyklin, tiamulin, tylosin, kin6lon, lincospectin, gentamisin og makrolid syklalyf.

Pegar nota parf syklalyf, atti fremur ad velja lyf sem eru ekki virk gegn Mycoplasma, svo sem
penisillin, amoxicillin eda neomycin. pau lyf &tti ekki ad gefa innan 2 vikna fra bolusetningu.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum.

Bélusetjid alla fugla i hdpnum samtimis.

Adeins skal bolusetja hdpa sem ekki hafa métefni gegn M. synoviae. Bolusetningu skal framkvaema &
fuglum sem eru lausir vid M. synoviae - ad minnsta kosti 4 vikum adur en buist er vid utsetningu fyrir
meinvirkri M. synoviae.

Unghenur skal profa adur fyrir M. synoviae sykingu. Profun a tilvist M. synoviae i hopnum er yfirleitt
gerd med RSAT (rapid serum agglutination test) préfun & bl6dsynum sem rannsékud eru innan
solarhrings fra pvi ad pau eru tekin.

Boluefnisstofninn getur borist fra bolusettum fuglum til 6bdlusettra fugla ad villtum tegundum
medtdldum. betta getur gerst alla &vi bélusetta fuglsins. Sérstaklega skal varast ad boluefnisstofninn
berist til annarra fuglategunda.Bdéluefnisstofninn ma greina i éndunarfeerum haensnanna i allt ad

55 vikur eftir bolusetningu.

Hagt er ad greina & milli vettvangsstofna og boluefnisstofns M. synoviae med Hammond-flokkun eda
HRM (High Resolution Melt) préfun & rannsoknarstofu.

Smitun af M. synoviae kemur af stad jakveedri skammtima métefnasvorun vid Mycoplasma
gallisepticum. bétt engin gogn liggi fyrir um pad, er liklegt ad bolusetning med pessu lyfi muni lika
kalla fram jakvaed métefnaviobrogd vid Mycoplasma gallisepticum og geti pess vegna truflad
sermimeelingar fyrir Mycoplasma gallisepticum. Ef pad reynist naudsynlegt, er haegt ad adgreina frekar
Mycoplasma tegundirnar tveer med PCR-préfi & rannsoknarstofu. Syni sem hagt er ad nota i PCR-prof
eru medal annars strok af syktum svaedum svo sem barka, nefholi, loftsekkjum eda lidum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid.

Til ad komast hja meidslum & hid eda auga, sem geta ordid vid medhdndlun & frosnu glasi, skal nota
hlifdarfatnad sem samanstendur af 6ryggishonskum og hlifdargleraugum.

Ef bdluefni skvettist 6vart i augu starfsmanns, skal pvo vandlega augu og andlit med vatni til ad
fordast hugsanlega svorun vid innihaldsefnum i &tinu.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Notid ekki handa varpfuglum og ekki innan 5 vikna fyrir upphaf varptima.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars bdluefnis. Akvoroun um notkun pessa bdluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i auga.

Haensni fra 5 vikna aldri

Einn 30 pul skammtur gefinn med dreypingu i auga.

Pidid lokad glasid hratt vid 33- 35°C i hitastyrdu vatnsbadi & um 10 minGtum. EKKi pida vid haerra
hitastig eda lengur. Notid vid herbergishita (22-27°C) innan 2 klukkustunda fra pidingu. Blandid



innihald glassins med pvi ad hrista pad varlega a medan pad er ad pidna. Snuid glasinu itrekad vio eftir
pidnun til ad tryggja ad innihaldid sé jafnt dreift.

Fjarleegio alinnsiglid og gimmitappann adur en beitt er dropateljara Ur plasti eda 6dru teeki til
lyfjagjafar. Notid kvardadan dropateljara eda teeki til ad gefa 30 pl dropa af boluefni. Fordist mengun
boluefnisins.

Haldid fuglinum med héfudid hallandi til annarrar hlidar. Snlid dropaglasinu vid eda gerid tekid klart
til a0 mynda dropa & oddinum og lata falla i opid augad pannig ad pad fyllist. Dropinn (&dur en hann
losnar) og oddurinn eiga ekki ad snerta yfirbord augans.

Leyfid fuglinum ad depla auganu &dur en honum er sleppt.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

EKKi hefur ordid vart aukaverkana eftir 8-faldan yfirskammt.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf fyrir fugla (aves), bakteriuboluefni, lifandi,
ATCvet flokkur: QI0O1AEQ03

Boluefnid kallar fram virkt 6neemi gegn Mycoplasma synoviae i heensnum.

6. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Adlagad Freys-ati med sem inniheldur fendlrautt og svinasermi.
6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 4 &r.
Geymslupol eftir pidnun og eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 2 klukkustundir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid undir -70°C i ad hamarki 4 ar.

Eftir ad lyfio kemur Ur djupfrosti, er leyfd skammtimageymsla vid eda undir -18°C allt ad 4 vikur.
Bdluefni & ekki ad setja aftur i geymslu vid -70°C eftir geymslu vid eda undir -18°C.

Verjid gegn sélarljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

30 ml LDPE (1.000 skammtar) plastglas med butyl gmmitappa innsiglud med altappa.



6.6 Serstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/11/126/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis; 14/06/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17/05/2016

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.emea.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid


http://www.emea.europa.eu/

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

11-13 Moores Rd, Glenorie, NSW, 2157
Astralia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og &tlad til ad vekja virkt 6neemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd efni sem
ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkveemdastjdrnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau teljast falla utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009
pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



ATHUGASEMD: bad er engin ytri askja

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LDPE GLAS 30 ml ALETRUN

1. HEITI DYRALYFSINS

MS-H Vaccine augndropar, dreifa

M. synoviae stofnh MS-H

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

1.000 skammtar

4.  IKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot{nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
MS-H Vaccine augndropar, dreifa

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

2. HEITI DYRALYFS

MS-H Vaccine augndropar, dreifa

g VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Augndropar, dreifa
Appelsinuraud til stragul halfgagnse lausn.

Einn skammtur (30 pl) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mycoplasma synoviae stofn MS-H lifandi veiklud hitansem ad minnsta kosti 10%’ CCU*
*colour changing units

Onnur innihaldsefni:
Adlagad Freys-ati sem inniheldur fendlrautt og svinasermi.

4, ABENDING(AR)

Til virkrar 6nemingar hja holdahanustofnungum, varphanustofnungum og varphenuungum fra 5
vikna aldri til ad draga ar skemmdum & loftsekkjum og til ad feekka eggjum med galla i eggjaskurn
vegna Mycoplasma synoviae.

Upphaf dnaemis: 4 vikur eftir bélusetningu.

Synt hefur verid fram 4 ad 6nemi sem dregur Ur skemmdum & loftsekkjum varir i 40 vikur eftir
bolusetningu.

Ekki hefur verid synt fram & timalengd éneaemis til ad feekka eggjum med galla i eggjaskurn.
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5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
Engar.
Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.
7. DYRATEGUND(IR)
Haenuungar.
8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJIOF
Til notkunar i auga.
Bdlusetja & ungana hvern og einn med pvi ad beita einum augndropa (30 pl) fra 5 vikna aldri og ad
minnsta kosti 5 vikum fyrir upphaf varptimabils.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF
Haensni fra 5 vikna aldri
Einn 30 pl skammtur gefinn med dreypingu i auga.
e bidio lokad glasid hratt vid 33- 35°C i hitastyrdu vatnsbadi a um 10 minttum. Ekki pida
vid herra hitastig eda lengur. Notid vid herbergishita (22-27°C) innan 2 klukkustunda fra
pidingu. Blandid innihald glassins med pvi ad hrista hana varlega & medan pad er ad pidna.
Snuio glasinu itrekad vio eftir pidnun til ad tryggja ad innihaldid sé jafnt dreift.
o Fjarlaegid alinnsiglid og gimmitappann adur en beitt er dropateljara Gr plasti eda 66ru teeki

til lyfjagjafar. Notid kvardadan dropateljara eda taeki til ad gefa 30 ul dropa af bdluefni.
Fordist mengun boéluefnisins.

e Haldid fuglinum med héfudid hallandi til annarrar hlidar. Snuid dropaglasinu vid eda gerid
teekid Klart til ad mynda dropa & oddinum og léta falla i opid augad pannig ad pad fyllist.
Dropinn (&4dur en hann losnar) og oddurinn eiga EKKI ad snerta yfirbord augans.

Leyfid fuglinum ad depla auganu &dur en honum er sleppt.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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MS-H bdluefnid skal avallt ad verja fyrir beinu sélarljosi. Geymid frosid undir -70°C i ad hamarki
4 &r. Eftir ad lyfid kemur 0r djapfrosti, er leyfd skammtimageymsla vid eda undir -18°C allt ad

4 vikur. Boluefni & ekki ad setja aftur i geymslu vid -70°C eftir geymslu vid eda undir -18°C. begar
buid er ad pida pad skal pad notad innan 2 Kist.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 umbudunum.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun & dyrum.

Notid ekki handa varpfuglum og ekki innan 5 vikna fyrir upphaf varptima. Bdlusetjid alla fugla i
hopnum samtimis.

Notid ekki syklalyf med virkni gegn Mycoplasma i 2 vikur fyrir eda 4 vikur eftir bélusetningu. Slik
syklalyf eru t.d. tetracyklin, tiamulin, tylosin, kin6ldn, lincospectin, gentamisin og makrélio syklalyf.

pegar nota parf syklalyf, atti fremur ad velja lyf sem eru ekki virk gegn Mycoplasma, svo sem
penisillin, amoxycillin eda neomycin. bau lyf atti ekki ad gefa innan 2 vikna fra bélusetningu.

e Adeins skal bolusetja hopa sem ekki hafa motefni gegn M. synoviae. Bélusetningu skal
framkveaema & fuglum sem eru lausir vid M. synoviae ad minnsta kosti 4 vikum &dur en
buist er vio Gtsetningu fyrir meinvirkri M. synoviae.

e Unghanur skal préfa adur fyrir M. synoviae sykingu. Préfun & tilvist M. synoviae i hopnum
er yfirleitt gerd med RSAT (rapid serum agglutination test) préfun & bl6dsynum sem
rannsdkud eru innan sélarhrings fra pvi ad pau eru tekin.

e Boluefnisstofninn getur borist fra bolusettum fuglum til 6bélusettra fugla ad villtum
tegundum medtdldum. petta getur gerst alla avi bdlusetta fuglsins. Sérstaklega skal varast
ad boluefnisstofninn berist til annarra fuglategunda..

e Hegt er ad greina & milli vettvangsstofna og boluefnisstofns M. synoviae med Hammond-
flokkun eda HRM (High Resolution Melt) pr6fun & rannséknarstofu.

e Smitun af M. synoviae kemur af stad jakveedri skammtima métefnasvérun vid Mycoplasma
gallisepticum. Pétt engin gogn liggi fyrir um pad, er liklegt ad b6lusetning med pessu lyfi
muni lika kalla fram jakvaed métefnaviobrogo vid Mycoplasma gallisepticum og geti pess
vegna truflad sermimalingar fyrir Mycoplasma gallisepticum. Ef pad reynist naudsynlegt,
er haegt ad adgreina frekar Mycoplasma tegundirnar tveer med PCR-profi &
rannsoknarstofu. Syni sem hagt er ad nota i PCR-préf eru medal annars strok af syktum
sveedum svo sem barka, nefholi, loftsekkjum eda lidum.

e Boluefnisstofninn mé greina i éndunarfeerum hansnanna allt ad 55 vikur eftir
bolusetningu.

e EkKi liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis
notkun neins annars béluefnis. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun
einhvers annars dyralyfs parf ad taka i hverju tilviki fyrir sig.

e EKki mé blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrum Ivfid.

e Til ad komast hja meidslum & hud eda auga, sem geta ordid vid medhondlun & frosnu glasi,
nota skal hlifoarfatnad sem samanstendur af 6ryggishénskum og hliféargleraugums.

e Ef boluefni skvettist dvart i augu starfsmanns, skal pvo vandlega augu og andlit med vatni
til ad fordast hugsanlega svorun vid innihaldsefnum i atinu.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A
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Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR
30 ml LDPE (1.000 skammtar) plastglas med butyl gimmitappa og innsiglud med altappa.
Markadsleyfisnimer: EU/2/11/126/001

Lyfsedlisskylt dyralyf.
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