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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

MS-H Vaccine

szczepionka przeciwko Mycoplasma synoviae — szczep MS-H (zywy,
atenuowany)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu MS-H Vaccine. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu
przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii
Europejskiej (UE) oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady
dotyczacej stosowania produktu MS-H Vaccine.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu MS-H Vaccine wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt MS-H Vaccine i w jakim celu sie go stosuje?

MS-H Vaccine to szczepionka stosowana u kurczat od 5. tygodnia zycia w celu ochrony przed
zakazeniem Mycoplasma synoviae. Bakteria ta wywotuje zakazenia u ptakéw, najczesciej w ptucach i
workach powietrznych — specjalnych workach w organizmach ptakéw, w ktoérych podczas oddychania
przechowywane jest powietrze. Zakazenie Mycoplasma synoviae moze powodowac trudnosci w
oddychaniu i jest takze przyczyna stabej jakosci skorupy jaj ptakow. Szczepionka MS-H Vaccine jest
stosowana u mtodych kurczat majacych nies¢ jaja na przyszte brojlery (na mieso) i u niosek (do
produkcji jaj) w celu zmniejszenia zmian chorobowych w workach powietrznych i zmniejszenia liczby
jaj z nieprawidtowo wytworzong skorupag.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak stosowac produkt MS-H Vaccine?

Produkt MS-H Vaccine jest dostepny w postaci kropel do oczu, ktére wydaje sie wytgcznie z przepisu
lekarza. MS-H Vaccine podaje sie w postaci 1 kropli do jednego oka. Nalezy zaszczepi¢ cate stado w
tym samym czasie. Ochrone uzyskuje sie cztery tygodnie po zaszczepieniu. Ochrona przed
uszkodzeniami workéw powietrznych trwa 40 tygodni, ale czas ochrony przed tworzeniem sie
nieprawidtowych skorup nie jest znany.
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Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata produkt MS-H Vaccine?

MS-H Vaccine zawiera zywy, atenuowany szczep Mycoplasma synoviae. Okreslenie ,atenuowany”
oznacza, ze szczep zostat ostabiony tak, by nie wywotywac choroby.

MS-H Vaccine, tak jak wszystkie szczepionki, dziata poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu), jak broni¢ sie przed chorobg. Po podaniu szczepionki MS-H
Vaccine kurczetom uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabiony szczep jako obcy i wytwarza
przeciwciata przeciwko niemu. W przysztosci, w razie ponownego zetkniecia sie zwierzat z Mycoplasma
synoviae, uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ odpowiedz. Pomoze to chronic¢
zwierzeta przed ta choroba.

Jakie korzysci ze stosowania produktu MS-H Vaccine zaobserwowano w
badaniach?

Firma przedstawita wyniki badan laboratoryjnych i jednego badania terenowego. Badania laboratoryjne
obejmowaty model prowokowanego zakazenia Mycoplasma synoviae oraz badanie dotyczace oceny
wplywu szczepienia na nieprawidtowosci budowy skorupy jaja. W badaniu terenowym obserwowano
zaszczepione kurczeta po przeniesieniu ich do stada, w ktérym w przesztosci wystepowato zakazenie
Mycoplasma synoviae.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze produkt MS-H Vaccine zmniejsza uszkodzenia workéw
powietrznych i liczbe jaj z nieprawidtowo wytworzong skorupga. Badanie terenowe nie wniosto
dodatkowych informaciji.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu MS-H Vaccine?

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po szczepieniu.

Szczepionki nie nalezy stosowac u ptakéw w okresie niesnosci lub w ciggu pieciu tygodni od
rozpoczecia okresu niesnosci.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoba podajaca szczepionke powinna nosi¢ odziez ochronng obejmujaca rekawice i okulary
bezpieczenstwa w celu unikniecia uszkodzen skory i oka, ktére mogg wystapi¢ podczas manewrowania
butelkg ze szczepionka, ktéra jest zamrozona. W razie przypadkowego rozprysniecia szczepionki na
twarz i oczy nalezy niezwtocznie przemyc¢ je woda.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna podda¢ ubojowi, a
mieso czy mleko mogg zostac spozyte przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu leku, jaki
musi uptynaé, zanim jaja moga by¢ uzyte do spozycia przez ludzi.

W przypadku produktu MS-H Vaccine okres karencji dla miesa i jaj wynosi zero dni.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt MS-H Vaccine?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu MS-H Vaccine przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu MS-H Vaccine:

W dniu 14 czerwca 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu MS-H
Vaccine do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu MS-H
Vaccine znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem MS-H Vaccine wiasciciele lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotka,
informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta,

Data ostatniej aktualizacji: 03.2016.
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