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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

MS-H Vaccine

Vaccin mot Mycoplasma synoviae, stam MS-H (levande forsvagad)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
MS-H Vaccine. Det forklarar hur EMA beddmt detta veterinarmedicinska lakemedel for att
rekommendera godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra
praktiska rdd om hur MS-H Vaccine ska anvandas.

For praktisk information om hur MS-H Vaccine ska anvandas bér djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksa kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar MS-H Vaccine och vad anvands det for?

MS-H Vaccine ges till kycklingar fran fem veckors alder for att skydda dem mot Mycoplasma synoviae.
Denna bakterie orsakar infektioner hos faglar, vanligtvis i lungor och ”luftsackar”, sarskilda séackar hos
faglar dar luften lagras under andningen. Infektion med Mycoplasma synoviae kan leda till
andningssvarigheter och forknippas ocksa med samre skalkvalitet. MS-H Vaccine ges till unga
kycklingar som ska producera agg till slaktkycklingar (for kdttproduktion) och varphéns (for
aggproduktion) for att minska skadorna pa luftsackarna och minska antalet 4gg med onormalt skal.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur anvands MS-H Vaccine?

MS-H Vaccine finns som 6égondroppar och ar receptbelagda. MS-H Vaccine ges som en édgondroppe i
ena dgat. Hela flocken ska vaccineras samtidigt. Skyddet intrader fyra veckor efter vaccinationen.
Skyddet mot skador pa luftsdckarna varar i 40 veckor. Det &r dock inte kant hur lange skyddet mot
onormal skalbildning varar.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar MS-H Vaccine?

MS-H Vaccine innehaller en levande, forsvagad stam av Mycoplasma synoviae. "Forsvagad” innebar att
stammen forst har forsvagats sa att den inte orsakar sjukdom.
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MS-H Vaccine, liksom alla vacciner, verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska forsvara sig mot en sjukdom. Nar MS-H Vaccine ges till kycklingar uppfattas den
forsvagade stammen som "frammande” av immunsystemet som bdrjar férsvara sig mot den. Om
djuren i framtiden exponeras for Mycoplasma synoviae kommer immunsystemet att kunna reagera
snabbare. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

Vilken nytta med MS-H Vaccine har visats i studierna?

Foretaget har redovisat data fran laboratoriestudier och en faltstudie. | laboratoriestudierna ingick en
challenge-studie for Mycoplasma synoviae-infektion samt en studie dar man undersokte effekten av
vaccination pa onormal skalbildning. | faltstudien undersoktes hur vaccinerade kycklingar klarade sig
nar de flyttades till flockar som hade haft Mycoplasma synoviae-infektion.

Laboratoriestudierna visade att MS-H Vaccine minskar skadorna pa luftsackarna och minskar antalet
4gg med onormal skalbildning. Féltstudien gav ingen ytterligare information.

Vilka ar riskerna med MS-H Vaccine?

Vaccinet har inga kdnda biverkningar.

Det ska inte ges till agglaggande faglar eller inom fem veckor fore agglaggningsperioden.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Personen som administrerar vaccinet ska bara skyddsutrustning bestdende av handskar och
skyddsglaségon for att undvika hud- och 6gonskador som kan uppsta vid hanteringen av den frysta
vaccinflaskan. Vid oavsiktligt stdnk av vaccin i ansiktet och dgonen ska man skdélja noggrant med
vatten.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess att
djuret kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det &ar ocksa den tid som ska ga efter att
lakemedlet administrerats till dess att &ggen kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for MS-H Vaccine for kdtt och dgg ar noll dagar.
Varfor godkanns MS-H Vaccine?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med MS-H Vaccine ar storre an
riskerna och rekommenderade att MS-H Vaccine ska godkénnas foér forsaljning i EU.

Mer information om MS-H Vaccine

Den 14 juni 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av MS-H Vaccine
som galler i hela EU. EPAR for MS-H Vaccine finns i sin helhet pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller
djurhallare om hur MS-H Vaccine ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta veterinar
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i mars 2016.
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