ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MS-H Vacina colirio, suspensao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Uma dose (30 pl) contém:
Estirpe MS-H, viva atenuada termossensivel, de Mycoplasma synoviae, pelo menos 10° CCU*

* Unidades de mutacéo de cor

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, suspensdo
Suspensao translucida laranja avermelhada a amarelo-palha.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacao activa de futuros progenitores de frangos de carne, futuros progenitores de aves
poedeiras e futuras aves poedeiras a partir das 5 semanas de idade para reduzir as lesdes dos sacos
aereos e reduzir o numero de ovos com formagdo anémala da casca causadas pelo Mycoplasma
synoviae.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a vacinagao.

Demonstrou-se que a duracdao da imunidade para reduzir as lesdes dos sacos aéreos é de 40 semanas
pos-vacinagéo.

Permanece por demonstrar a duracdo da imunidade para reduzir o nimero de ovos com formagéo
anomala da casca.

4.3 Contra-indicactes

Né&o existem.

Ver também seccédo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o administrar antibiéticos com actividade anti-Micoplasma, 2 semanas antes ou 4 semanas apos a
vacinacao. Nestes antibidticos incluem-se, por exemplo, a tetraciclina, tiamulina, tilosina,
lincospectina, gentamicina, as quinolonas ou antibidticos macrolidos.

Sempre que for necessario utilizar antibidticos, deve ser dada preferéncia aos agentes sem actividade

anti-Micoplasma, tais como penicilina, amoxicilina ou neomicina. Ndo devem ser administrados no
espaco de 2 semanas apos a vacinagéo.



4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar ao mesmo tempo todas as aves huma exploracéo.

S0 devem ser vacinadas explorages livres de anticorpos contra M. synoviae. A vacinacdo deve ser
efectuada em aves sem M. synoviae, pelo menos 4 semanas antes da exposicéo prevista ao M. synoviae
virulento.

As frangas devem ser testadas primeiro para detectar a infeccdo pelo M. synoviae. O teste relativo a
presenca de M. synoviae na exploracdo €, regra geral, levado a cabo por meio do teste rapido de
aglutinagdo sérica (rapid serum agglutination test — RSAT), com a analise das amostras de sangue no
espaco de 24 horas apés a sua colheita.

A estirpe da vacina tem capacidade para se disseminar das aves vacinadas para as aves ndo vacinadas,
incluindo as espécies selvagens. Isto pode ocorrer durante toda a vida da ave vacinada. Devem ser
adotadas precaucOes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal a outras espécies de aves.
A estirpe da vacina pode ser detectada no sistema respiratério das galinhas até 55 semanas ap0s a
vacinagao.

A distincao entre as estirpes de campo e a estirpe da vacina do M. synoviae pode ser realizada
laboratorialmente.através da classificagdo de Hammond ou do teste HRM (High Resolution Melt). A
infeccdo pelo M. synoviae induz uma resposta de anticorpos transitoria positiva contra 0 Mycoplasma
gallisepticum. Apesar de ndo existirem dados sobre esta matéria, & provavel que a vacinagdo com este
medicamento induza também uma resposta de anticorpos positiva ao Mycoplasma gallisepticum,
podendo, por conseguinte, interferir com a monitorizacao seroldgica do Mycoplasma gallisepticum. Se
necessario, pode proceder-se a uma diferenciacéo adicional das duas espécies de Micoplasma por meio
de uma técnica laboratorial de PCR. As amostras a utilizar para o PCR incluem esfregacos colhidos de
orgdos patoldgicos, tais como traqueia, fenda palatina, sacos aéreos ou articulacGes.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Para evitar eventuais lesdes cutaneas e oculares por manipulacdo do frasco congelado, recomenda-se a
utilizagdo equipamento de proteccéo individual constituido por de luvas de proteccéo e dculos de
seguranga.

Caso a vacina seja acidentalmente salpicada para os olhos do operador, os olhos e o rosto devem ser
cuidadosamente lavados com agua para evitar uma potencial reac¢do aos componentes do meio de
cultura.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o existem.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o utilizar em aves poedeiras e nas 5 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacgéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via oftalmica.



Frangos a partir das 5 semanas de idade

Uma dose de 30 ul a ser administrada por colirio.

Descongele rapidamente o frasco por abrir, entre 33 °C e 35 °C, por um periodo de tempo de 10
minutos num banho de dgua termostatico. Nao descongele a temperaturas mais altas ou por periodos
de tempo mais longos. Utilize a temperatura ambiente (22 °C a 27 °C) no espaco de 2 horas apds a
descongelacdo. Misture o contetdo do frasco por agitacdo suave durante a descongelagdo. Inverta o
frasco de forma repetida ap06s a descongelacao para assegurar a ressuspensao do conteudo.

Retire o selo de aluminio e a rolha de borracha antes de utilizar uma ponta de conta-gotas de pléstico
ou outro dispositivo de administracdo. Utilize um conta-gotas ou dispositivo calibrado de forma a
administrar uma gota de 30 pul da vacina.

Evite a introducdo de contaminacéo.

Segure na ave com a cabeca inclinada para um lado. Inverta o frasco conta-gotas ou prepare o
dispositivo para permitir a formacao de uma Unica gota na ponta, que deve cair livremente para dentro
do olho aberto, inundando-o cuidadosamente. A gota (antes da libertacdo) e a ponta ndo devem tocar
na superficie do olho.

Antes de solta-la, deixe a ave piscar o olho.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foram observadas reac¢Ges adversas apds a administragdo de uma dose 8 vezes superior a
recomendada.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunol6gicos para aves,vacinas bacterianas vivas,
Cddigo ATCvet: QI0LAEO3

A vacina induz uma imunidade activa contra 0 Mycoplasma synoviae em galinhas.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Meio de Frey modificado contendo vermelho de fenol e soro de suino.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds a descongelacdo e a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao



Conservar congelado a temperatura inferior a -70 °C por um periodo maximo de 4 anos. Apos a
retirada do congelador, é possivel um armazenamento adicional a curto prazo a temperaturas iguais ou
inferiores a -18 °C por um periodo maximo de 4 semanas. A vacina ndo deve ser congelada de novo a
-70 °C ap0s a conservagdo a temperaturas iguais ou inferiores a -18 °C.

Proteger da luz solar directa.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de PEBD de plastico de 30 ml (1000 doses) com rolha de borracha de butilo selada com uma
capsula de aluminio.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/126/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 14/06/2011
Data da Gltima renovagdo: 17/05/2016

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s) de origem biolégica

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

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

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade activa, ndo é
abrangida pelo @mbito do Regulamento (CE) n.° 470/20009.

Os componentes do excipiente listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou séo substancias permitidas para as
quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que nédo sdo exigidos LMR ou séo
consideradas como néo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando utilizadas
como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



NOTA: N&o existe uma embalagem exterior

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE PEBD DE 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MS-H Vacina colirio, suspensédo

Estirpe MS-H de Mycoplasma synoviae

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 000 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oftalmica

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote{ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
MS-H Vacina colirio, suspenséo

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MS-H Vacina colirio, suspensédo

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Colirio, suspensdo
Suspensao translicida laranja avermelhada a amarelo-palha.
Uma dose (30 ul) contém:

Substancia activa:
Estirpe MS-H viva atenuada termossensivel, de Mycoplasma synoviae, pelo menos 10%” CCU*
* Unidades de mutacéo de cor

Outras substancias:
Meio de Frey modificado contendo vermelho de fenol e soro de suino

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo activa de futuros progenitores de frangos de carne, futuros progenitores de aves
poedeiras e futuras aves poedeiras a partir das 5 semanas de idade para reduzir as lesdes dos sacos
aéreos e reduzir o nimero de ovos com formacdo andémala da casca causadas pelo Mycoplasma

synoviae.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a vacinagao.
Demonstrou-se que a duragdo da imunidade para reduzir as lesdes dos sacos aéreos é de 40 semanas
po6s-vacinacao.

Permanece por demonstrar a dura¢do da imunidade para reduzir o nimero de ovos com formagéo
anomala da casca.
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) CONTRA-INDICAGOES

Né&o existem contra-indicacdes.

6. REACCOES ADVERSAS

Nao existem

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Frangos

8. DOSAGEM EM FUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO
Via oftalmica

Os frangos devem ser vacinados uma vez, pela aplicacdo de uma gota num olho (30 pl), a partir das 5
semanas de idade e pelo menos 5 semanas antes do inicio do periodo de postura.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Frangos a partir das 5 semanas de idade
Uma dose de 30 pl deve ser administrada através de uma gota num olho.

o Descongele rapidamente os frascos por abrir entre 33°C e 35°C por um periodo de tempo
de 10 minutos num banho de adgua termostatico. Ndo descongele a temperaturas mais altas
ou por periodos de tempo mais longos. Utilize a temperatura ambiente (22°C a 27°C) no
espaco de 2 horas apds a descongelacéo. Misture o contetdo do frasco por agitacéo suave
durante a descongelacéo. Inverta o frasco de forma repetida ap6s a descongelagdo para
assegurar a ressuspensado dos contetidos.

e Retire o selo de aluminio e a rolha de borracha antes de utilizar uma ponta de conta-gotas
de pléstico ou outro dispositivo de administracdo. Utilize um conta-gotas ou dispositivo
calibrado de forma a administrar uma gota de 30 pl da vacina. Evite a introducéo de
contaminacao.

e  Segure na ave com a cabeca inclinada para um lado. Inverta o frasco conta-gotas ou
prepare o dispositivo para permitir a formagdo de uma Unica gota na ponta, que deve cair
livremente para dentro do olho aberto, inundando-o cuidadosamente. A gota (antes da
libertag&o) e a ponta NAO devem tocar na superficie do olho.

Antes de solta-la, deixe a ave piscar o olho.
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

A vacina MS-H deve ser sempre protegida da luz solar directa. Conservar congelada, a temperatura
inferior a -70 °C por um periodo maximo de 4 anos. Apo6s a retirada do congelador, é possivel um
armazenamento adicional a curto prazo a temperaturas iguais ou inferiores a -18 °C por um periodo
méximo de 4 semanas. A vacina nao deve ser congelada de novo a -70 °C ap0s a conservagdo a
temperaturas iguais ou inferiores a -18 °C. Uma vez descongelada, utilize no espago de 2 horas.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Na&o utilizar em aves poedeiras e nas 5 semanas gue antecedem o inicio do periodo de postura.
Vacinar ao mesmo tempo todas as aves numa exploracéo.

N&o administrar antibiéticos com actividade anti-Micoplasma, 2 semanas antes ou 4 semanas apos a
vacinacao. Nestes antibioticos incluem-se, por exemplo, a tetraciclina, tiamulina, tilosina, quinolonas,
lincospectina, gentamicina, as quinolonas ou antibiéticos macroélidos.

Sempre que for necessario utilizar antibidticos, deve ser dada preferéncia aos agentes sem actividade
anti-Micoplasma, tais como penicilina, amoxicilina ou neomicina. Ndo devem ser administrados no
espaco de 2 semanas apos a vacinagéo.

e S6 devem ser vacinadas exploraces livres de anticorpos contra M. synoviae. A vacinagao
deve ser efectuada em aves sem M. synoviae, pelo menos 4 semanas antes da exposi¢ao
prevista ao M. synoviae virulento.

e As frangas devem ser testadas primeiro para detectar a infeccéo pelo M. synoviae. O teste
relativo a presenca de M. synoviae na exploracgdo €, regra geral, levado a cabo por meio do
teste rapido de aglutinacdo sérica (rapid serum agglutination test — RSAT), com a analise
das amostras de sangue no espaco de 24 horas apés a sua colheita.

e A estirpe da vacina tem capacidade para se disseminar das aves vacinadas para as aves
ndo vacinadas, incluindo as espécies selvagens. Isto pode ocorrer durante toda a vida da
ave vacinada. Devem ser adotadas precauc@es especiais para evitar a disseminagéo da
estirpe vacinal a outras espécies de aves. A distingdo entre as estirpes de campo e a estirpe
da vacina do M. synoviae pode ser realizada laboratorialmente através da classificacdo de
Hammond ou do teste HRM (High Resolution Melt).

e Ainfecgdo pelo M. synoviae induz uma resposta de anticorpos transitoria positiva contra o
Mycoplasma gallisepticum. Apesar de ndo existirem dados sobre esta matéria, é provavel
que a vacinagdo com este medicamento induza também uma resposta de anticorpos
positiva ao Mycoplasma gallisepticum, podendo, por conseguinte, interferir com a
monitorizacédo seroldgica do Mycoplasma gallisepticum. Se necessario, pode proceder-se a
uma diferenciacao adicional das duas espécies de Micoplasma por meio de uma técnica
laboratorial de PCR. As amostras a utilizar para o PCR incluem esfregacos colhidos de
6rgdos patologicos, tais como traqueia, fenda palatina, sacos aéreos ou articulacoes.

e A estirpe da vacina pode ser detectada no sistema respiratorio das galinhas até 55 semanas
apos a vacinacao.

e Nao existe informacdao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apds a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso a caso e tendo em consideracédo a especificidade da situagéo.

e N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
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e Para evitar eventuais lesGes cutaneas e oculares por manipulacéo do frasco congelado,
recomenda-se a utilizagdo equipamento de proteccao individual constituido por de luvas
de proteccdo e éculos de seguranca.

¢ Caso a vacina seja acidentalmente salpicada para os olhos do operador, 0s olhos e o rosto
devem ser cuidadosamente lavados com &gua para evitar uma potencial reac¢gdo aos
componentes do meio de cultura.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de PEBD de plastico de 30 ml (1000 doses) com rolha de borracha de butilo selada com uma
capsula de aluminio.

Numero da AIM: EU/2/11/126/001

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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