| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MS-H vakcina, akiy lasai, suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y):

vienoje dozéje (30 pl) yra:

gyvy susilpninty temperatiirai jautriy MS-H padermés Mycoplasma synoviae, ne maziau kaip
10%7 SKV*.

* — spalva keiCiantys vienetai

I$samy pagalbiniy medziagy Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Akiy lasai, suspensija.

Raudonai oranzinés arba Siaudy spalvos pusskaidré suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis(-ys)

Visciukai.

4.2  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Biisimiems veisliniams broileriams, biisimoms veislinéms dedekléms nuo 5 savai¢iy amziaus aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti Mycoplasma synoviae sukeliamy oro maisy pazeidimus ir kiausiniy su
luksto anomalijomis skaiciy.

Imunitetas susidaro praéjus 4 savaitéms po vakcinacijos.

Jrodyta, kad imunitetas, kai norima sumazinti oro maisy pazeidimus, islieka 40 savai¢iy po
vakcinacijos.

Imuniteto trukmé, kai norima sumazinti kiau$iniy su luk$to anomalijomis skai¢iy, dar nenustatyta.
4.3 Kontraindikacijos

Néra.

Taip pat zr. 4.7 p.

4.4  Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Likus 2 savaitéms iki vakcinacijos ir 4 savaites po to negalima naudoti mikoplazmas veikianéiy
antibiotiky. Prie tokiy antibiotiky priskiriami, pvz., tetraciklinas, tiamulinas, tilozinas, kvinolonai,
linkospektinas, gentamicinas ar makrolidy grupés antibiotikai.

Jeigu antibiotikus naudoti biitina, reikia rinktis tuos vaistus, kurie neveikia mikoplazmy, kaip antai
penicilinas, amoksicilinas arba neomicinas. Jy negalima naudoti 2 savaites po vakcinacijos.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Visus pulko paukscius reikia vakcinuoti tuo paciu metu.

Galima vakcinuoti tik tuos pulkus, kuriuose nenustatyta M. synoviae antikiiny. Vakcinuoti reikia

M. synoviae neuzsikrétusius paukscius, likus ne maziau kaip 4 savaitéms iki numatomo saly¢io su
virulentisky M. synoviae $altiniu.

Visy pirma reikia istirti, ar vistaités neuzsikrétusios M. synoviae. Paprastai M. synoviae buvimas pulke
nustatomas atliekant greitg serumo agliutinacijos tyrimg (kraujo méginiai istiriami per 24 valandas nuo
Jju paémimo).

Vakcina $tamas gali plisti i§ vakcinuoti neskiepytiems pauksc¢iy (jskaitant laukinius paukséius) Tai gali
nutikti bet kuriame vakcinuoto visa pauks¢io gyvenimo etape. Reikéty imtis specialiy atsargumo
priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neisplisty tarp kad kity rasiy pauksciai.
Vakcininés padermés bakterijy galima rasti vis¢iuky kvépavimo sistemoje iki 55 savaiciy po
vakcinacijos.

Lauko padermiy ir vakcininés padermés M. synoviae galima atskirti pagal Hamondo (Hammond)
klasifikacijg arba laboratorijoje atlikus aukstos rezoliucijos lydymosi (angl. High Resolution Melt,
HRM) tyrima.

Uzsikrétimas M. synoviae sukelia laiking teigiama antik@ining reakcija j Mycoplasma gallisepticum.
Nors duomeny Siuo klausimu nesukaupta, tikétina, kad vakcinacija $iuo vaistu taip pat sukels teigiama
antikiining reakcija 1 Mycoplasma gallisepticum ir tai gali trukdyti serologiniam Mycoplasma
gallisepticum steb¢jimui. Esant biitinybei, papildoma tyrimg §ioms 2 mikoplazmy risims atskirti
galima atlikti laboratorijoje, taikant polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metoda. PGR galima
naudoti tepinélius, paimtus i$ patologiniy gyviino organizmo viety, kaip antai trachéja, kietasis
gomurys, oro maisai arba sgnariai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Siekiant i$vengti odos ir akiy suzalojimy, kuriy gali pasitaikyti dirbant su uzsaldytu buteliuku,
naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés reikia miivéti apsaugines
pirStines ir apsauginius akinius.

Vakcinai atsitiktinai patekus j jg naudojanéio asmens akis, akis ir veidg reikia kruop$¢iai nuplauti
vandeniu, siekiant iSvengti galimos reakcijos j mitybos terpés sudedamasias dalis.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nera.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks§¢iams ir likus 5 sav. iki kiausiniy déjimo pradZios.
4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Informacijos apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma jg naudojant kartu su kitais veterinariniais
vaistais néra. Todél sprendima dél Sios vakcinos naudojimo prie$ naudojant arba panaudojus kita
veterinarinj vaistg reikia priimti kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Lasinti i akj.



Vis¢iukai nuo 5 savaiiy amziaus

Viena 30 ul dozé, kuria reikia jlaSinti j akj.

Neatidarytg buteliuka 10 minuéiy Sildyti 33—-35 °C temperatiiroje, termostatinéje vandens voneléje.
Buteliuko negalima Sildyti aukStesnéje temperatiiroje ar ilgesnj laika. Vakcing reikia naudoti kambario
temperatiiroje (22—27 °C) ir sunaudoti per 2 valandas nuo atSildymo. Sildant buteliukg jo turinys
sumaiSomas buteliukg Svelniai paplakant. Atsildzius buteliuka, ji reikia vis pakartotinai pavartyti, kad
jo turinys pasiskirstyty tolygiai.

Prie$ naudojant plastikinj lasinimo antgalj ar kita laSinimo prietaisg, reikia nuimti sandarinamaji
aliuminio gaubtelj ir iStraukti guminj kamstelj. Reikia naudoti kalibruota lasintuva ar prietaisa, kad
pauksciui j akj buty galima jlasinti 30 pl tario vakcinos lasel;.

Vengti uzter§imo.

Laikyti paukstj taip, kad jo galva biity pakreipta j Song. Apversti buteliukg su lagintuvu arba paruosti
laSinimo prietaisg taip, kad ant jo galiuko susidaryty vienas vakcinos laselis, kuris laisvai nukristy j
atmerkta akj ir ja palengva uzliety. Akies pavirSiaus negalima liesti ant antgalio susidariusiu laseliu
(jam dar nenukritus) ar lasintuvo galiuku.

Leisti pauks¢iui sumirkséti pries jj paleidziant.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalboes priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Sulasinus 8 kartus didesng, nei nurodyta, dozg, nepalankiy reakcijy nenustatyta.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Imunologiniai vaistai pauk$¢iams, gyvos bakterinés vakcinos , ATCvet kodas:
QIO01AEQS.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imunitetg Mycoplasma synoviae viséiuky.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Modifikuota Fréjaus (Frey’s) terpé su kiauliy fenolio raudonasis ir kraujo serumu.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nemaisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atsildzius ir atidarius pirming pakuotg, — 2 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai



Laikyti uz8aldyta Zemesnéje kaip -70 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 metus. Pakélus temperatiira,
vakcing galima laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites, taciau ne auksStesnéje kaip -18 °C temperatiiroje.
Palaikius -18 °C ar zemesnéje temperatiiroje, vVakcinos nebegalima vél laikyti -70 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

30 ml (1 000 doziy) plastikinis maZo tankio polietileno (MTPE) buteliukas su butilo gumos kamsteliu,
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/126/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 14/06/2011
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta: 17/05/2016

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Veikliajai medziagai, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui sukelti,
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos sudedamosios dalys, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medZziagos, vertinamos kaip nepatenkanéios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



PASTABA. ISorinés dézutés néra.

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml MTPE BUTELIUKO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MS-H vakcina, akiy lasai, suspensija

MS-H padermés M. synoviae.

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti j akj.

| 5. ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
MS-H vakcina, akiy lasai, suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima,
Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher

35220 Chateaubourg

France

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MS-H vakcina, akiy lasai, suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Akiy lasai, suspensija.
Raudonai oranzinés arba Siaudy spalvos pusskaidré suspensija.

Vienoje dozéje (30 ul) yra:

Veiklioji medziaga:

gyvy susilpninty temperatiirai jautriy MS-H padermés Mycoplasma synoviae, ne maziau kaip 10>’
SKV*,

* — spalva keiCiantys vienetai

Kitos medziagos:

modifikuota Fréjaus terpé su kiauliy fenolio raudonasis ir kraujo serumu.

4. INDIKACIJA (-OS)

Buisimiems veisliniams broileriams, biisimoms veislinéms dedekléms nuo 5 savaiciy amziaus
biisimoms dedekléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti Mycoplasma synoviae sukeliamy oro
maisy pazeidimus ir kiausiniy su luksto anomalijomis skaiciy.

Imunitetas susidaro praéjus 4 savaitéms po vakcinacijos.

Irodyta, kad imunitetas, kai norima sumazinti oro maisy pazeidimus, islieka 40 savaiciy po

vakcinacijos.
Imuniteto trukmé, kai norima sumazinti kiauSiniy su luks§to anomalijomis skai¢iy, dar nenustatyta.

5. KONTRAINDIKACIJOS
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Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nera.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS(-YS)

Visciukai

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Lasinti j akj.

Visc¢iukus reikia vakcinuoti nuo 5 savaiéiy amziaus ir likus ne maziau kaip 5 savaitéms iki kausiniy
déjimo pradzios, vieng kartg j akj sulaSinant vieng lasg (30 ul) vakcinos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Visciukai nuo 5 savai¢iy amziaus
Viena 30 pl dozé, akiy lasy, kurig reikia jlasinti j akj.

e Neatidaryta buteliukg 10 minuciy $ildyti 33-35 °C temperatiiroje, termostatinéje vandens
vonel¢je. Buteliuko negalima Sildyti aukStesnéje temperatiiroje ar ilgesnj laika. Vakcing
reikia naudoti kambario temperatiroje (22—-27 °C) ir sunaudoti per 2 valandas nuo
at$ildymo. Sildant buteliuka jo turinys sumai$omas buteliuka $velniai paplakant. Atsildzius
buteliuka, jj reikia vis pakartotinai pavartyti, kad jo turinys pasiskirstyty tolygiai.

e  Prie$ naudojant plastikinj laSinimo antgalj ar kitg laginimo prietaisa, reikia nuimti
sandarinamajj aliuminio gaubtelj ir iStraukti guminj kamstelj. Reikia naudoti kalibruota
lasintuva ar prietaisa, kad pauksciui i akj biity galima jlasinti 30 pl tirio vakcinos laselj.
Vengti uzter§imo.

e Laikyti paukstj taip, kad jo galva biity pakreipta j Song. Apversti buteliuka su lasintuvu arba
paruosti lasinimo prietaisg taip, kad ant jo galiuko susidaryty vienas vakcinos laSelis, kuris
laisvai nukristy j atmerkta akj ir jg palengva uZzliety. Akies pavirSiaus NEGALIMA liesti
ant antgalio susidariusiu laseliu (jam dar nenukritus) ar antgaliu.

Leisti pauksc¢iui sumirkséti pries ji paleidziant.
10. ISLAUKA
0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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MS-H vakcing visuomet reikia saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Jg galima laikyti uzsaldyta
zemesnéje kaip -70 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 metus. Pakélus temperatiirg, vakcing galima
laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites, ta¢iau ne aukstesnéje kaip -18 °C temperatiiroje. Palaikius -18 °C ar
Zemesnéje temperatiiroje, vakcinos nebegalima vél laikyti -70 °C temperatiiroje. Atsildzius ja reikia
sunaudoti per 2 valandas.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketes.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima naudoti kiausinius dedantiems pauksciams ir likus 5 savaitéms iki kiausiniy déjimo
pradzios. Visus pulko paukséius reikia vakcinuoti tuo paéiu metu.

Likus 2 savaitéms iki vakcinacijos ir 4 savaites po to negalima naudoti mikoplazmas veikian¢iy
antibiotiky. Prie tokiy antibiotiky priskiriami, pvz., tetraciklinas, tiamulinas, tilozinas, kvinolonai,
linkospektinas, gentamicinas ar makrolidy grupés antibiotikai.

Jeigu antibiotikus naudoti biitina, reikia rinktis tuo vaistus, kurie neveikia mikoplazmy, kaip antai
penicilinas, amoksicilinas arba neomicinas. Jy negalima naudoti 2 savaites po vakcinacijos.

e Galima vakcinuoti tik tuos pulkus, kuriuose nenustatyta M. synoviae antikainy. Vakcinuoti
reikia M. synoviae neuzsikrétusius paukscius, likus ne maziau kaip 4 savaitéms iki
numatomo saly¢io su virulentisky M. synoviae $altiniu.

e Visy pirma reikia istirti, ar vistaités neuzsikrétusios M. synoviae. Paprastai M. synoviae
buvimas pulke nustatomas atliekant greita serumo agliutinacijos tyrima (kraujo méginiai
iStiriami per 24 valandas nuo jy paémimo).

e Vakcina Stamas gali plisti i§ vakcinuoti neskiepytiems pauksciy (jskaitant laukinius
paukscius). Tai gali nutikti bet kuriame vakcinuoto paukscio gyvenimo etape.Reikéty imtis
specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neisplisty tarp
kad kity riisiy pauksciai.

e Lauko padermiy ir vakcininés padermés M. synoviae galima atskirti pagal Hamondo
klasifikacijg arba laboratorijoje atlikus aukstos rezoliucijos lydymosi (HRM) tyrima.

e  Uzsikrétimas_M. synoviae sukelia laiking teigiamg antiktining reakcijg j Mycoplasma
gallisepticum. Nors duomeny $iuo klausimu nesukaupta, tikétina, kad vakcinacija Siuo
preparatu taip pat sukels teigiama antikiining reakcija | Mycoplasma gallisepticum ir tai
gali trukdyti serologiniam Mycoplasma gallisepticum stebéjimui. Esant bitinybei,
papildoma tyrima Sioms 2 mikoplazmy ruiSims atskirti galima atlikti laboratorijoje, taikant
PGR metodg. Siam tyrimui galima naudoti tepinélius, paimtus i3 patologiniy gyviino
organizmo viety, kaip antai trachéja, Kietasis gomurys, oro maisai arba sanariai.

e Vakcininés padermés bakterijy galima rasti vis¢iuky kvépavimo sistemoje iki 55 savaiciy
po vakcinacijos.

o Informacijos apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma ja naudojant kartu su kitais
veterinariniais vaistais néra. Todél sprendima dél Sios vakcinos naudojimo pries naudojant
arba panaudojus kita veterinarinj vaistg reikia priimti kiekvienu atveju atskirai.

e Nemais$yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

e Siekiant iSvengti odos ir akiy suzalojimy, kuriy gali pasitaikyti dirbant su uzsaldytu
buteliuku, naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemonés reikia
mivéti apsaugines pirStines ir apsauginius akinius.

e  Vakcinai atsitiktinai patekus j j3 naudojan¢io asmens akis, akis ir veidg reikia kruops¢iai
nuplauti vandeniu, siekiant iSvengti galimos reakcijos | mitybos terpés sudedamasias dalis.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

30 ml (1 000 doziy) plastikinis MTPE buteliukas su butilo gumos kamsteliu, apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

Rinkodaros teisés turétojo numeris: EU/2/11/126/001

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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