PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vakcina MS-H o¢né kvapky, suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(-é) latka(-y):

Jedna davka (30 pl) obsahuje:

Zivy atenuovany termosenzitivny kmeti mikroorganizmu Mycoplasma synoviae MS-H, najmenej 10°7
CCu*

* jednotky meniace farbu

Zoznam vsetkych pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né kvapky, suspenzia

Cervenooranzova az slamovozIta prichl'adna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druhy

Kurcata

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizaciu buducich chovnych brojlerov, buducich chovnych nosnic a buddcich nosnic od
5 tyzdiov zivota na redukciu 1ézii vo vzdusnych vakoch a na znizenie po¢tu vajec s abnormalnou
tvorbou Skrupiny v désledku mikoroorganizmu Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.

Preukézalo sa, imunita na dosiahnutie redukcie 1ézii vo vzdusnych vakoch trva 40 tyzdiov po
vakcindcii.

Trvanie imunity na zniZenie poc¢tu vajec s abnormalnou tvorbou skrupiny sa este nepreukazalo.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

Pozri tiez Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Dva tyzdne pred vakcinaciou alebo 4 tyzdne po vakcinacii nepouzivat’ antibiotika u¢inkujlce proti
mykoplazme. K takymto antibiotikdm patri napriklad tetracyklin, tiamulin, tylozin, chinolény,
linkospektin, gentamycin alebo makrolidoveé antibiotika.

Ked’ sa musia pouzit’ antibiotika, uprednostnit’ sa maju lieky, ktoré neti¢inkuju proti mykoplazme,
napriklad penicilin, amoxicilin alebo neomycin. Tieto lieky sa nemaji podavat’ do 2 tyzdnov

po vakcincii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vsetky vtéky v kidli zaokovat’ v rovnakom Case.

Ockovat’ sa mozu len krdle, ktoré nemaju protilatky proti mikroorganizmu M. synoviae. O¢kovat’ sa
maju vtaky, ktoré nie su infikované mikroorganizmom M. synoviae, aspon 4 tyzdne pred o¢akavanou
expoziciou virulentnému mikroorganizmu M. synoviae.

Kuriatka sa maju najprv otestovat’ na infekciu zapri¢inenu mikroorganizmom M. synoviae. Testovanie
na pritomnost’ mikroorganizmu M. synoviae v kidli sa za normalnych okolnosti vykonava pomocou
rychleho sérového aglutina¢ného testu (RSAT) a krvné vzorky sa otestuji do 24 hodin po odobrati.

Vakcina¢ny kmen sa méze $irit’ zo zaoCkovanych na nezaoCkované vtaky vratane divych druhov. To
sa moze vyskytnit’ pocas zivota zaockovaného vtaka. Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné
opatrenia na zamedzenie $irenia vakcina¢ného kmeia na iné druhy vtakov.

Vakcinaény kmen sa da zistit' v dychacich cestach kurciat az do 55 tyzdiov po vakcinacii.

Odlisenie terénnych kmeniov od vakcina¢ného kmena M. synoviae sa méze uskuto¢nit’ pomocou
Hammondovej klasifikacie alebo testom rozpustenia DNK s vysokou rozliSite'nostou (HRM) v
laboratoriu.

Infekcia zapri¢inena mikroorganizmom M. synoviae vyvolava prechodnl pozitivnu reakciu tvorby
protilatok proti mikroorganizmu Mycoplasma gallisepticum. Napriek tomu, Ze o tejto zalezitosti nie su
dostupné Ziadne udaje, je pravdepodobné, ze vakcinacia tymto produktom vyvola pozitivnu reakciu
tvorby protilatok aj proti mikroorganizmu Mycoplasma gallisepticum, ¢o moze zasahovat’ do
sérologického monitorovania mikroorganizmu Mycoplasma gallisepticum. Dalsie odlienie 2 druhov
mykoplazmy sa méze v pripade potreby uskuto¢nit’ pomocou procesu PCR v laboratériu. Vzorky,
ktoré sa mo6zu pouzit’ pre proces PCR, zahfiiaju vytery z patologickych miest, ako je priedusnica,
podnebna $trbina, vzduiné vaky alebo kiby.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Na zabranenie poranenia koZe a o¢i, ktoré moze nastat’ pri manipulacii so zmrazenou flastickou, sa
maju pouzivat’ 0sobné ochranné pomécky pozostavajlice z ochrannych rukavic a okuliarov.

Ak vakcina nahodne vstrekne do oc¢i pracovnika, o¢i a tvar sa musia dokladne umyt’ vodou, aby sa
zabranilo potencialnej reakcii na zlozky kultiva¢ného média.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ziadne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u vtdkov pocas znasky a pocas 5 tyzdnov pred zaciatkom znaskového obdobia..

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred podanim iného veterinarneho
lieku alebo po jeho podani musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Pouzitie do oka.



Kuréata od 5 tyzdiiov Zivota

Do oka sa méa kvapnut’ jedna kvapka s davkou 30 pl.

Neotvorenu flasti¢ku rychlo rozmrazte v termostatickom vodnom kupeli pri teplote 33 — 35 °C

v trvani 10 minut. Frasti¢ku nerozmrazujte pri vyssej teplote ani dIhsi ¢as. Pouzite pri izbovej teplote
(22 — 27 °C) do 2 hodin po rozmrazeni. Obsah flasticky premieSajte jemnym pretrepavanim pocas
rozmrazovania. Po rozmrazeni fl'asticku znova prevrat'te, aby sa obsah resuspendoval.

Skor ako pouzijete plastove kvapkadlo alebo ind pom6cku na podavanie, odstrate hlinikovy uzaver
a gumovu zétku. Na distribaciu 30ul kvapky vakciny pouzite kalibrované kvapkadlo alebo pom6cku.
Vyhnite sa kontaminacii.

Vtaka uchopte a hlavu mu nakloite na jednu stranu. Flasticku s kvapkadlom prevrat'te alebo pripravte
pomdcku umoziiujiicu vytvorenie jednej kvapky na jej hrote, do otvoreného oka kvapnite kvapku

a jemne ju nechajte rozplynat. Kvapka (pred uvolnenim) a hrot sa nemajd dotknat’ povrchu oka.
Skor ako vtaka pustite, nechajte ho zmurknut'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po podani 8-nasobnej davky sa nepozorovali Ziadne neZiaduce G¢inky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre vtaky, zivé bakterialne vakciny,

kéd ATCvet: QI0LAEO3

Vakcina vytvara aktivnu imunitu proti mikroorganizmu Mycoplasma synoviae u kur¢iat.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Modifikované Freyovo médium obsahujuce fenolovu ¢erven a prasacie sérum.

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozmrazeni a prvom otvoreni vnatorného balenia: 2 hodiny.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovéavat’ maximalne 4 roky v mraznicke pri teplote neprevysujucej -70 °C. Po vybrati z mraznic¢ky
je d’alSie kratkodobé uchovavanie povolené maximalne 4 tyzdne pri teplote do -18 °C. Po uchovavani

pri teplote do -18 °C sa vakcina nema znova uchovavat pri teplote -70 °C.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Plastova fTasti¢ka z LDPE s objemom 30 ml (1 000 davok) so zatkou z butylovej gumy zapecatena
hlinikovym uzaverom.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/11/126/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/06/2011
Datum posledného predlzenia: 17/05/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-f) ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky i¢innej latky(-ok)

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

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

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka biologického povodu uréena na vytvorenie aktivnej imunity nespada do rozsahu
p6sobnosti nariadenia (ES) ¢. 470/2009.

Pomocne latky uvedené v ¢asti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy
k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st pozadované, alebo nespadajia do rozsahu
posobnosti nariadenia (ES) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



POZNAMKA: Vonkajsi obal nie je pritomny

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASTICKE Z LDPE S OBJEMOM 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vakcina MS-H o¢né kvapky, suspenzia

M. synoviae, kmeni MS-H

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pouzitie do oka

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vakcina MS-H o¢né kvapky, suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drizitel rozhodnutia o registracii :

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvoPnenie $arze:
Laboratoire LCV
Z.1. du Plessis Beuscher

35220 Chateaubourg
France

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vakcina MS-H o¢né kvapky, suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Oc¢né kvapky, suspenzia
Cervenooranzova az slamovozIta priehl'adna suspenzia.

Utinna latka:
Jedna davka (30 pl) obsahuje:

Zivy atenuovany termosenzitivny kmeti mikroorganizmu Mycoplasma synoviae MS-H, najmenej
10>" CCU*
* jednotky meniace farbu

Dalsie zlozky:
Modifikované Freyovo médium obsahujuce fenolovl Gerven a prasacie sérum

4,  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéaciu buddcich chovnych brojlerov, budicich chovnych nosnic a budicich nosnic od
5 tyzdnhov Zivota na redukciu lézii vo vzdusnych vakoch a na zniZzenie poctu vajec s abnormalnou
tvorbou Skrupiny v désledku mikoroorganizmu Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.

Preukazalo sa, imunita na dosiahnutie redukcie 1ézii vo vzdusnych vakoch trva 40 tyzdnov po
vakcinacii.

Trvanie imunity na zniZenie po¢tu vajec s abnormalnou tvorbou $krupiny sa eSte nepreukazalo.
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5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek vazne Géinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzitie do oka.

Kurcata sa maju ockovat’ jedenkrat od 5 tyzdiov Zivota podanim jednej kvapky do oka (30 pl),
aspon 5 tyzdiov pred zaciatkom znaskového obdobia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kur¢ata od 5 tyZdiov Zivota

Do oka sa ma kvapnut’ jedna kvapka s davkou 30 pul.

e Neotvorené fT'ase rychlo rozmrazte v termostatickom vodnom kupeli pri teplote 33 — 35°C
v trvani 10 minut. Liekovky nerozmrazujte pri vy$sej teplote ani dlhsi ¢as. Pouzite pri
izbovej teplote (22 — 27°C) do 2 hodin po rozmrazeni. Obsah flasticky premiesajte
jemnym pretrepavanim poc¢as rozmrazovania. Po rozmrazeni fl'asticku znova prevrat'te, aby
sa obsah resuspendoval.

e  Skor ako pouzijete plastoveé kvapkadlo alebo ini pomdcku na podavanie, odstrarite
hlinikovy uzaver a gumovl zatku. Na distribuciu 30 pl kvapky vakciny pouZite
kalibrované kvapkadlo alebo pom6cku. Vyhnite sa kontaminécii.

e Vtaka uchopte a hlavu mu naklorite na jednu stranu. Flasti¢ku s kvapkadlom prevrat'te,
alebo pripravte pomocku umoznujucu vytvorenie jednej kvapky na jej hrote, do
otvoreného oka kvapnite kvapku a jemne ju nechajte rozplynat. Kvapka (pred uvol'nenim)
a hrot sa NEMAIJU dotknat’ povrchu oka.

Skor ako vtaka pustite, nechajte ho Zmurknut'.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Vakcina MS-H sa ma vzdy chranit’ pred priamym svetlom. Uchovavat’ maximalne 4 roky v mraznicke
pri teplote neprevysujucej -70 °C. Po vybrati z mraznicky je d’alSie kratkodobé uchovavanie povolené
maximalne 4 tyzdne pri teplote do -18°C. Po uchovavani pri teplote do -18°C sa vakcina neméa znova
uchovavat’ pri teplote -70°C. Po rozmrazeni pouzite do 2 hodin.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

NepouZivat’ u vtakov poc¢as znasky a pocas 5 tyzdnov pred zaciatkom znaskového obdobia. Vsetky
vtaky v krdli zaockovat’ v rovnakom Case.

Dva tyzdne pred vakcinéciou alebo 4 tyzdne po vakcinacii nepouzivat antibiotika t¢inkujlce proti
mykoplazme. K takymto antibiotikdm patri napriklad tetracyklin, tiamulin, tylozin, chinolény,
linkospektin, gentamycin alebo makrolidové antibiotika.

Ked’ sa musia pouzit’ antibiotika, uprednostnit’ sa maju lieky, ktoré netucinkujt proti mykoplazme,
napriklad penicilin, amoxicilin alebo neomycin. Tieto lieky sa nemaju podavat’ do 2 tyzdnov po
vakcinacii.

e Ockovat sa mozu len krdle, ktoré nemaju protilatky proti MS (M. synoviae). Oc¢kovat’ sa
maju vtéky, ktoré nie su infikované mikroorganizmom MS, aspon 4 tyzdne pred
oc¢akavanym vystavenim virulentnému mikroorganizmu MS.

e Kuriatka sa maji najprv otestovat’ na infekciu zapric¢inenti mikroorganizmom M. synoviae.
Testovanie na pritomnost’ mikroorganizmu M. synoviae v kfdli sa za normalnych okolnosti
vykonava pomocou rychleho sérového aglutinaéného testu (RSAT) a krvné vzorky sa
otestuju do 24 hodin po odobrati.

e Vakcinaény kmen sa moze Sirit’ zo zaockovanych na nezaoGkované vtaky vratane divych
druhov. To sa méze vyskytnut’ pocas zivota zaockovaného vtaka. Mali by sa zaviest’
osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na iné druhy
vtakov.

e  Odlisenie terénnych kmenov od vakcinaéného kmena M. synoviae sa méze uskuto¢nit’
pomocou Hammondovej Klasifikacie alebo testom rozpustenia DNK s vysokou
rozlisitelnostou (HRM) v laboratdriu.

o Infekcia v désledku mikroorganizmu M. synoviae vyvolava prechodnd pozitivnu reakciu
tvorby protilatok proti mikroorganizmu Mycoplasma gallisepticum. Napriek tomu, ze 0
tejto zaleZitosti nie st dostupné ziadne daje, je pravdepodobné, ze vakcinécia tymto
produktom vyvola pozitivnu reakciu tvorby protilatok aj proti mikroorganizmu
Mycoplasma gallisepticum, ¢o méze zasahovat’ do sérologického monitorovania
mikroorganizmu Mycoplasma gallisepticum. Dalsie odliSenie 2 druhov mykoplazmy sa
moze v pripade potreby uskutoénit’ pomocou procesu PCR v laboratdriu. Vzorky, ktoré sa
mozu pouzit’ pre proces PCR, zahiaju vytery z patologickych miest, ako je priedusnica,
podnebna $trbina, vzdusné vaky alebo kiby.

e  Vakcina¢ny kmei sa da zistit’ v dychacich cestach kur¢iat az do 55 tyzdiov po vakcinacii.

e Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je
pouzitd s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie 0 pouZiti tejto vakciny pred podanim
iného veterindrneho lieku alebo po fiom musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

e Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

e Na zabrénenie poranenia koZe a o¢i, ktoré moze nastat’ pri manipulacii so zmrazenou
flasti¢kou, sa maju pouzivat’ 0sobné ochranné pomécky pozostavajlce z ochrannych
rukavic a okuliarov..
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e Ak sa ockovacia latka nahodne vstrekne do o¢i pracovnika, oci a tvar sa musia dokladne
umyt vodou, aby sa zabranilo potencialnej reakcii na zlozky kultivaéného média.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom .

Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentiry
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Plastova fTasticka z LDPE s objemom 30 ml (1 000 davok) so zatkou z butylovej gumy zapecatena
hlinikovym uzaverom.

Cislo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh: EU/2/11/126/001

Vydava sa len na veterinarny predpis.
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