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Sahrn spravy EPAR pre verejnost [

Ockovacia latka MS-H
Kmen mikroorganizmu Mycoplasma synoviae ockovacej latky MS-H (zZivy
atenuovany)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke MS-H.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila tito ockovaciu latku s ciefom odporudit jej povolenie
v Eurépskej unii (EU) a podmienky jej pouzivania. Uelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické
rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku MS-H.

Praktické informacie o pouzivani ockovacej latky MS-H majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v
pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterindrneho lekara,
resp. lekarnika.

Co je o&kovacia latka MS-H a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka MS-H sa pouziva v pripade kurciat vo veku od piatich tyzdnov na ochranu

pred mikroorganizmom Mycoplasma synoviae. Tato baktéria spdsobuje v pripade vtakov infekcie,
zvycajne v plicach a tzv. vzdusnych vakoch, ¢o su Specializované vaky v tele vtakov, kde sa pocas
dychania uchovava vzduch. Infekcia zapri¢inena mikroorganizmmom Mycoplasma synoviae moze
sposobit tazkosti pri dychani a takisto sa spaja so slabou kvalitou vajcovej skrupiny. O¢kovacia latka
MS-H sa pouZiva v pripade mladych kurciat chovanych na produkciu vajec pre brojlery (na maso) a
nosnice (na produkciu vajec) na znizenie poskodenia vzdusnych vakov a znizenie poctu vajec s
abnormalnou Skrupinou.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Ako sa ockovacia latka MS-H pouziva?

Ockovacia latka MS-H je dostupna vo forme ocnej instilacie a jej vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Ockovacia latka MS-H sa podava vo forme jednej o¢nej kvapky do oka. Cely kfdel sa mé zaockovat v
rovhakom Case. Ochrana sa vytvori Styri tyZzdne po ockovani. Ochrana pred poskodenim vzdusnych
vakov trva 40 tyzdnov, trvanie ochrany pred tvorbou abnormalnej Skrupiny vsak nie je znama.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom ockovacia latka MS-H uUcinkuje?

Ockovacia latka MS-H obsahuje zZivy atenuovany kmern mikroorganizmmu Mycoplasma synoviae.
Atenuovany znamena, Zze kmen bol oslabeny, aby nesp6soboval ochorenie.

Ockovacia latka MS-H podobne ako vsSetky oCkovacie latky ucinkuje tak, ze tzv. udi imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit proti ochoreniu. Ked' sa kuréatdém poda ockovacia latka MS-
H, imunitny systém rozozna oslabeny kmer ako cudzi a bréni sa proti nemu. Ak budu zvierata

v buducnosti vystavené mikroorganizmu Mycoplasma synoviae, ich imunitny systém dokaze rychlejSie
odpovedat. To zabezpedi ochranu pred tymto ochorenim.

Aké prinosy ockovacej latky MS-H boli preukazané v stadiach?

Spoloénost predloZila Gdaje z laboratérnych $tadii a z jednej terénnej Stadie. V laboratérnych $tadiach
bol pouzity model mikroorganizmu Mycoplasma synoviae spdsobujuci infekciu a v Stadiach sa skimal
vplyv ockovania na abnormality vajcovej Skrupiny. V terénnej studii sa skimalo, ako sa o¢kovanym
kurcatam darilo, ked' boli prenesené do krdlov s anamnézou infekcie v désledku mikroorganizmu
Mycoplasma synoviae.

Na zaklade laboratérnych studii sa preukazalo, ze ockovacia latka MS-H znizuje poskodenie vzdusnych
vakov a znizuje pocet vajec s abnormalnou Skrupinou. Terénna $tadia nepriniesla Ziadne nové
informacie.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky MS-H?

Ockovacia latka nema Ziadne zname vedlajsie Ucinky.
Nema sa pouzivat v pripade vtakov pocas znasky alebo do piatich tyzdriov pred zacatim obdobia

znasky.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoba podavajica oc¢kovaciu latku ma mat ochranné pomédcky pozostévajlce z rukavic

a bezpecnostnych okuliarov, aby sa predislo koznym a oénym poraneniam, ku ktorym méoze dojst

pri manipulacii s flaSou s ockovacou latkou, ktora je zmrznutd. Pri ndhodnom vstreknuti lieku do tvare
a o¢i sa tvar a o¢i musia dokladne umyt vodou.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?
Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky predtym, ako mdze byt zviera

zabité a maso pouzité na ludskd spotrebu. Ide tiez o ¢as, ktory musi uplynut po podani o¢kovacej latky
predtym, ako mozno vajcia pouzit na ludskd spotrebu.

Ochranna lehota pre ockovaciu latku MS-H pre maso a vajcia je nula dni.
Preco bola ockovacia latka MS-H povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky MS-H su
vadcSie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil jej povolenie na pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o o¢kovacej latke MS-H

Dria 14. juna 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovaej latky MS-h na trh platné
v celej Eurépskej nii. Uplné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke MS-H sa nachadza na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment
reports. Ak majitelia alebo chovatelia zvierat potrebuju dalsie informacie o lie¢be o¢kovacou latkou MS-
H, najdu ich v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho veterinarneho
lekara, resp. lekarnika.

Poslednd& aktualizacia tohto sihrnu: marec 2016
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