| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MS-H Vaccine acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Viena deva (30 pl) satur:

Dzivs, novajinats Mycoplasma synoviae termojutigs celms MS-H , vismaz 10%’ KMV*
* Krasu maino$as vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakS$punkta.

3. ZALUFORMA

Acu pilieni, suspensija.

Sarkanigi oranza lidz salmu krasas, caurspidiga suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cali.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Nakamo broileru vaislas calu, nakamo dgjgjvistu vaislas calu un nakamo dgjgjvistu calu aktivai
imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu gaisa maisu bojajumus un olu skaitu ar patologiski
izveidotam ¢aumalam, ko izraisa Mycoplasma synoviae.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas péc vakcinacijas.

Ir pieradits, ka imunitates ilgums pret gaisa maisu bojajumiem ir 40 nedglas péc vakcinacijas.

Vel nav noteikts imunitates ilgums, kuras laika tiek samazinats olu skaits ar patologiski izveidotam
¢aumalam.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

Skatit ar1 4.7 apakspunktu.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot antibiotikas ar iedarbibu pret mikoplazmam 2 nedglas pirms un 4 nedélas péc vakcinacijas.
Sadas antibiotikas ir, pieméram, tetraciklins, tiamulins, tilozins, kvinoloni, linkospektins, gentamicins
vai makrolidi.

Ja nepieciesams lietot antibiotikas, ka primaras jaizvelas antibiotikas bez iedarbibas pret

mikoplazmam, piem&ram, penicilins, amoksicilins vai neomicins. Tas nedrikst lietot 2 nedélu laika p&c
vakcinacijas.



4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vienlaikus vakcingt visus ganampulka putnus.

Javakcing tikai tie putnu ganampulki, kuriem nav antivielas pret M. synoviae. Putniem, kas brivi no M.
synoviae, vakcinacija ir javeic vismaz 4 nedglas pirms paredzama kontakta ar virulento M. synoviae.
Vispirms M. synoviae infekcija ir japarbauda jaunputniem. Parasti M. synoviae esamibu ganampulka
putniem parbauda, veicot atras seruma aglutinacijas testu (RSAT) asins paraugos, kas parbauditi

24 stundu laika péc nonemsanas.

Vakcinas celms var izplatities no vakcingtiem putniem uz nevakcingtiem, tostarp savvalas sugam.
Vakcingtais putns var inficgt citus visa sava muza laika. Japieméro ipasi piesardzibas pasakumi, lai
noveérstu vakcinas celmu izplatiSanos uz citam putnu sugam.

Vakcinas celms ir atrodams calu elpcelos Iidz 55 nedélam péc vakcingsanas.

Atskiribu starp lauka virusa celmiem un M. synoviae vakcinas celmiem var noteikt, laboratoriski
veicot Hamonda Klasifikaciju vai augstas izskirtspgjas kusanas (HRM) analizi.

M. synoviae infekcija rada islaicigi pozitivu antivielu atbildes reakciju uz Mycoplasma gallisepticum.
Lai gan dati nav pieejami, visticamak s1 vakcina radis islaicigi pozitivu antivielu atbildes reakciju uz
Mycoplasma gallisepticum un tadéjadi var ietekm&t Mycoplasma gallisepticum serologisko
uzraudzibu. Ja nepiecieSams, turpmako 2 Mycoplasma sugu diferencésanu var veikt, laboratoriski
veicot PKR. Paraugi, kurus var lietot PKR, ir uztriepes, kas nemtas no patologiskam vietam,
pieméram, trahejas, aukslgju kaula plaisas, gaisa maisiem vai locttavam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Lai noverstu adas un acu traumas, kas var rasties, rikojoties ar sasaldéto flakonu, ir jangsa
individualais aizsargtérps, kas sastav no aizsargcimdiem un aizsargbrillém. Ja vakcina nejausi ieklst
lietotaja acts, acis un seja riipigi janomazga ar adeni, lai izvairitos no iesp&jamam reakcijam uz
vakcinas sastavdalam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav.

4.7 Lietosana grasnibas, laktacijas vai desanas laika

Nelietot putniem désanas laika un 5 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas drosumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c Citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, novertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Okularai lietoSanai.

Cali no 5 nedélu vecuma.

Viena 30 ul deva ir jaiepilina aci.

Neatvértu flakonu strauji atkausét tidens vanna ar reguléjamu temperataras rezimu, temperatira no 33
—35°C 10 minates. Neatkaus&t augsta temperattira ilgu laika posmu. PEc atkauséSanas, 2 stundu laika,



lietot to istabas temperatiira (22-27°C). AtkauséSanas laika viegli skalinat flakonu. P&c atkausé$anas
atkartoti, vairakkart apgriezt flakonu, lai nodro$inatu satura sajauk$anos.

Nonemiet aluminija vacinu un gumijas aizbazni pirms plastmasas dozatora gala vai citas ievadisanas
ierices lictoSanas. Lietojiet kalibrétu dozatoru vai ierici, lai iepilinatu precizi 30 pl vakcinas.
Izvairieties no piesarnosanas.

Turiet putnu ar ta galvu noliektu uz vienu pusi. Apgrieziet dozatora flakonu vai sagatavojiet ierici, lai
tas gala batu viens piliens, kas brivi iekrit atverta act un vienmerigi izplast. Piliens (pirms
izpilinasanas) un dozatora gals nedrikst aizskart acs virsmu.

Laujiet putnam nomirkskinat aci pirms piliena izpilinasanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c astonkartigas pardozésanas nevélamas blakusparadibas nav noverotas.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli putniem, dzivu bakteriju vakcinas.
ATKvet kods: QIOLAEOQ3.

Vakcina vistam ierosina aktivu imunitati pret Mycoplasma synoviae.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Modificeta Frey barotne, kas satur fenola sarkano un caku serumu.

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzéta iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins pec atkaus€Sanas un pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 2 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat sasaldetu I1dz -70 °C maksimali 4 gadus.

P&c iznemsanas no dzilas sasaldesanas turpmaka islaiciga uzglabasana ir atlauta Iidz -18 °C ne vairak
ka 4 nedglas. Pec uzglabasanas lidz -18 °C vakcinu nedrikst atkartoti uzglabat temperatara -70 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Plastmasas, ZBPE 30 ml flakons (1000 devas) ar butila gumijas aizbazni, kas parklats ar aluminija
vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/126/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/06/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 17/05/2016

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalem ir atrodamas Eiropas Zalu agentaras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.eu

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizg€joSam veterinararstam.


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1 apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecie$ams,
vai ari neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



PIEZIME. Nav ar&ja kartona iepakojuma.

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ZBPE 30 ml FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MS-H Vaccine acu pilieni, suspensija

M. synoviae, celms MS-H

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas

4.  LIETOSANAS VEIDS(-1)

Okularai lieto$anai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

‘ 6. SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI ,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lietosanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
MS-H Vaccine acu pilieni, suspensija

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MS-H Vaccine acu pilieni, suspensija

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Acu pilieni, suspensija.
Sarkanigi oranza lidz salmu krasas, caurspidiga suspensija.

Viena deva (30 pl) satur:

AKktiva viela:

Dzivs, novajinats Mycoplasma synoviae termojutigs celms MS-H , vismaz 10>" CCU*
* Krasu maino§as vienibas

Citas sastavdalas:

Modificeta Frey barotne, kas satur fenola sarkano un ciiku serumu.

4, INDIKACIJA(-S)

Nakamo broileru vaislas calu, nakamo dgjgjvistu vaislas calu un nakamo dgjgjvistu calu aktivai
imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu gaisa maisa bojajumus un olu skaitu ar patologiski
izveidotam ¢aumalam, ko izraisa Mycoplasma synoviae.

Imunitates iestasanas: 4 nedelas p&c vakcinacijas.

Ir pieradits, ka imunitates ilgums pret gaisa maisu bojajumiem ir 40 ned€las p&c vakcinacijas.

VEl nav noteikts imunitates ilgums, kuras laika tiek samazinats olu skaits ar patologiski izveidotam
caumalam.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav.

Ja novérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta saja lietosanas
instrukcija, ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cali.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Okularai lieto$anai.

Cali ir javakcing vienu reizi, lietojot vienu acu pielienu (30 ul), no 5 nedglu vecuma un vismaz

5 nedglas pirms desanas perioda sakuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Cali no 5 nedelu vecuma.

Viena 30 pl deva ir jaiepilina act.

e Neatverto flakonu strauji atkausgjiet tidens vanna ar regul§jamu temperatiiras rezimu,
temperatara 33 — 35°C 10 mindtes. Neatkausét augsta temperatara ilgu laika posmu. P&c
atkausésanas 2 stundu laika, lietot to istabas temperatara (22-27 °C). AtkauséSanas laika
viegli skalinat flakonu. P&c atkausgSanas atkartoti vairakkart apgriezt flakonu, lai
nodroS$inatu satura sajauksanos.

e Nonemiet aluminija vacinu un gumijas aizbazni pirms plastmasas dozatora gala vai citas
ievadisanas ierices lictoSanas. Lietojiet kalibr&tu dozatoru vai ierici, lai iepilinatu precizi 30
pl vakcinas. lzvairieties no piesarnosanas.

e Turiet putnu ar ta galvu noliektu uz vienu pusi. Apgrieziet dozatora flakonu vai
sagatavojiet ierici, lai tas gala batu viens piliens, kas brivi iekrit atvérta act un vienmerigi

izplast. Piliens (pirms izpilinasanas) un dozatora gals NEDRIKST aizskart acs virsmu.

Laujiet putnam nomirkskinat aci pirms piliena izpilinasanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

MS-H Vaccine vienmer ir jaaizsarga no tieSiem saules stariem.
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Uzlabat sasaldétu Iidz -70 °C maksimali 4 gadus. P&c iznemsanas no dzilas sasaldésanas turpmaka
islaiciga uzglabasana ir atlauta Idz -18 °C ne ilgak ka 4 nedglas. P&éc uzglabasanas lidz -18 °C vakcinu
nedrikst atkartoti uzglabat temperatara -70 °C. Tiklidz ta atkauséta, izlietot 2 stundu laika.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot putniem désanas laika un 5 nedglas pirms désanas perioda sakuma. Vienlaikus vakcingt
visus ganampulka putnus.

Nelietot antibiotikas ar iedarbibu pret mikoplazmam 2 nedglas pirms un 4 nedglas p&c vakcinacijas.
Sadas antibiotikas ir, piemeram, tetraciklins, tiamulins, tilozins, kvinoloni, linkospektins, gentamicins
vai makrolidi.

Ja nepiecieSams lietot antibiotikas, ka primaras jaizvélas antibiotikas bez iedarbibas pret
mikoplazmam, piem&ram, penicilins, amoksicilins vai neomicins. Tas nedrikst lietot 2 nedélu laika p&c
vakcinacijas.

e Javakcing tikai tie putnu ganampulki, kuriem nav antivielas pret MS (M. synoviae).
Vakcinacija ir javeic putniem, kas brivi no M. synoviae, vismaz 4 nedglas pirms
paredzama kontakta ar virulento M. Synoviae.

e Vispirms M. synoviae infekcija ir japarbauda jaunputniem. Parasti M. synoviae esamibu
ganampulka putniem parbauda, veicot atras seruma aglutinacijas testu (RSAT) asins
paraugos, kas parbauditi 24 stundu laika p&c nonemsanas.

e Vakcinas celms var izplatities no vakcingtiem putniem uz nevakcinétiem, tostarp savvalas
sugam. Vakcingtais putns var inficét citus visa sava muaza laika. Japiemé&ro ipasi
piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas celmu izplati§anos uz citam putnu sugam.

e Atskiribu starp lauka virusa celmiem un M. synoviae vakcinas celmiem var noteikt,
laboratoriski veicot Hamonda klasifikaciju vai augstas izskirtspéjas kusanas (HRM)
analizi.

e M. synoviae infekcija rada slaicigi pozitivu antivielu atbildes reakciju uz Mycoplasma
gallisepticum. Lai gan dati nav pieejami, visticamak vakcina radis slaicigi pozitivu
antivielu reakciju uz Mycoplasma gallisepticum un tadgjadi var ietekmé&t Mycoplasma
gallisepticum serologisko uzraudzibu. Ja nepiecie$sams, turpmako 2 Mycoplasma sugu
diferencesanu var veikt laboratoriski veicot PKR. Paraugi, kurus var lietot ar PKR, ir
uztriepes, kas nemtas no patologiskam vietam, pieméram, trahejas, auksl&ju kaula plaisas,
gaisa maisiem vai locitavam.

e Vakcinas celms ir atrodams calu elpcelos lidz 55 nedélam péc vakcingsanas.

e Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar
citam veterinaram zalém. Lemumu par vakcinas lietoS§anu pirms vai p&c Citu veterinaro
zalu lietoSanas pienem, novertejot katru gadijumu atseviski.

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéanai:

e Lai noverstu adas un acu traumas, kas var rasties, rikojoties ar sasald&tu flakonu, ir janésa
individualais aizsargterps, kas sastav no aizsargcimdiem un aizsargbrillem..

e Javakcina nejausi ikluvusi lietotaja acis, acis un seja rapigi janomazga ar adeni, lai
izvairitos no iesp&jamam reakcijam uz vakcinas sastavdalam.

13. 1IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Jautajiet savam veterinararstam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Plastmasas, LDPE 30 ml flakons (1000 devas) ar butila gumijas aizbazni, kas parklats ar aluminija
vacinu.

Registracijas apliecibas numurs: EU/2/11/126/001

IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.
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