EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/477994/2011
EMEA/V/C/000161

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

MS-H Vaccine
It-tip Mycoplasma synoviae tal-vacc¢in MS-H (imdghajjef)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghall- MS-H Vaccine. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
MS-H Vaccine.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ MS-H Vaccine, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar
taghhom.

X’inhu MS-H Vaccine u ghal xiex jintuza?

MS-H Vaccine huwa vaccin u jintuza fit-tigieg minn eta ta' hames gimghat biex jipprotegihom kontra I-
Mycoplasma synoviae. Dan il-batterju jikkawza infezzjonijiet fl-ghasafar, generalment fil-pulmuni u fil-
‘boroz tal-arja’, il-boroz specjalizzati fil-gisem tal-ghasfur fejn I-arja tinhazen wagqt it-tehid tan-nifs.
Infezzjoni b'Mycoplasma synoviae tista' twassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs u hija wkoll assocjata
ma’ kwalita dghajfa tal-qoxra tal-bajda. MS-H Vaccine jintuza fit-tigieg zghar imrobbija biex jipproducu
I-bajd ghall-brojlers (ghal-laham) u ghal dawk li jipproducu I-bajd (ghall-produzzjoni tal-bajd) biex
inaqqas il-hsara lill-boroz tal-arja u jnaggas in-numru ta’ bajd bi gxur anormali.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jintuza dan MS-H Vaccine?

MS-H Vaccine jigi bhala taqgtir ghall-ghajnejn u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. MS-H Vaccine
jinghata bhala taqtira wahda tal-ghajnejn gewwa ghajn wahda. Il-gatgha kollha ghandha titlaggam fl-
istess hin. Il-protezzjoni tibda erba' gimghat wara t-tilgima. Il-protezzjoni kontra I-hsara fil-boroz tal-
arja ddum 40 gimgha, izda t-tul tal-protezzjoni mill-formazzjoni ta' gxur anormali mhix maghrufa.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem MS-H Vaccine?

MS-H vaccine fih razza hajja, attenwata ta’ Mycoplasma synoviae. ‘Attenwata’ tfisser li r-razza l-ewwel
tkun giet imdghajfa sabiex ma tikkawzax mard.

MS-H Vaccine, bhall-vac¢ini kollha, jahdem billi ‘jghallem’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Meta MS-H Vaccine jinghata lit-tigieg is-sistema
immunitarjataghraf ir-razza mdghajfa bhala ‘barranija’ u tibni difizi kontriha. Fil-futur, jekk I-annimali
jigu esposti ghal Mycoplasma synoviae, is-sistema immunitarja tkun kapaci tirrispondi b’'mod aktar
mghaggel. Dan jghin biex jipprotegi kontra I-marda.

X’'benefi¢c¢ji wera MS-H Vaccine f’dawn I-istudji?

Il-kumpanija pprezentat data minn studji fil-laboratorju u minn prova wahda fuq il-post. L-istudji fil-
laboratorju kienu jinkludu mudell bi sfida tal-infezzjoni Mycoplasma synoviae kif ukoll studju li hares
lejn I-effett tal-vacc¢inazzjoni fuqg l-anormalitajiet fuq il-gxur tal-bajd. L-istudju fuq il-post hares lejn kif
marru t-tigieg imlaggma meta tpoggew ma’ gatghat bi storja ta’ infezzjoni bi Mycoplasma synoviae.

L-istudji fil-laboratorju wrew li MS-H Vaccine jnaqqgas il-hsara lill-boroz tal-arja u jnagqas in-numru ta’
bajd b’anormalitajiet fil-qxur. L-istudju fuq il-post ma gabx informazzjoni addizzjonali.

X’riskji huma assoc¢jati ma’ MS-H Vaccine?

ll-vac¢in ma ghandux effetti sekondarji maghrufa.
Ma ghandux jintuza f'ghasafar li jkunu geghdin ibidu jew fi zmien hames gimghat minn meta jibdew il-

perjodu li fih jbidu.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medic¢ina
jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

ll-persuna li tamministra I-vac¢in ghandha tilbes taghmir protettiv, li jikkonsisti minn ingwanti u
nuccalijiet ta' sigurta biex ikunu evitati hsarat fil-gilda jew fl-ghajnejn li jistghu jokkorru wagqt il-
manipulazzjoni tal-flixkun tal-vaccin li jkun frizat. Kwalunkwe titjir accidentali fuq il-wic¢¢ jew fuq I-
ghajnejn ghandu jitlahlah sew bl-ilma.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?
Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medi¢ina qabel ma l-annimal ikun

jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-bajd ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

ll-perjodu ta’ tizmim ghal MS-H Vaccine ghal-laham u |-bajd huwa ta’ zero jiem.
Ghaliex gie approvat MS-H Vaccine?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji ta'
MS-H Vaccine huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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Taghrif iehor dwar MS-H Vaccine:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal MS-H Vaccine valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fl-14 ta' Gunju 2011. L-EPAR shih ghal MS-H Vaccine jinsab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'MS-H Vaccine, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-
ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Marzu 2016.
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