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Povzetek EPAR za javnost

Cepivo MS-H

cepivo proti sevu bakterije Mycoplasma synoviae MS-H (zZivo, oslabljeno)

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za cepivo MS-H. Pojasnjuje, kako
je agencija ocenila to zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, na podlagi ¢esar je priporocila
njegovo odobritev v Evropski uniji (EU) in pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen
zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi cepiva MS-H naj lastniki ali skrbniki Zivali preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z veterinarjem ali farmacevtom.

Kaj je cepivo MS-H in za kaj se uporablja?

Cepivo MS-H se uporablja pri pis¢ancih, starih pet tednov in vec, za zascito pred bakterijo Mycoplasma
synoviae. Ta bakterija povzroca okuzbe pri pti¢ih, predvsem v pljucih in ,zracnih mesickih",

tj. posebnih vreckah v telesu pticev, v katerih se shranjuje zrak med dihanjem. Okuzbe z bakterijo
Mycoplasma synoviae lahko privedejo do oteZenega dihanja, povezane pa so tudi s slabo kakovostjo
jaj¢nih lupin. Cepivo MS-H se uporablja pri mladih pis¢ancih, namenjenih za vzrejo brojlerjev (za
meso) in nesnic (za proizvodnjo jajc), za zmanjSevanje poskodb na zraénih mesickih in znizevanje
Stevila jajc z nenormalno oblikovano lupino.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako se cepivo MS-H uporablja?

Cepivo MS-H je na voljo v obliki kapljic za oko in se izdaja le na recept. Cepivo MS-H se daje kot ena
kapljica v eno oko. Vse ptice v jati morajo biti cepljene hkrati. Zascita se vzpostavi Stiri tedne po
cepljenju. Zascita pred poskodbami zra¢nih mesickov traja 40 tednov, trajanje zascite pred
nenormalno oblikovano lupino pa ni znano.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Kako cepivo MS-H deluje?

Cepivo MS-H vsebuje ziv oslabljen sev bakterije Mycoplasma synoviae. ,,Oslabljen“ pomeni, da je bil
sev najprej oslabljen, tako da ne povzroca bolezni.

Cepivo MS-H kot vsa druga cepiva deluje tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem
telesa) ,nauci*, kako naj se brani pred boleznijo. Po cepljenju pis¢ancev s cepivom MS-H imunski
sistem prepozna oslabljeni sev kot ,tujek® in proti njemu vzpostavi obrambo. Ce bo Zival v prihodnosti
ponovno izpostavljena bakteriji Mycoplasma synoviae, se bo imunski sistem lahko tako hitreje odzval.
To bo Zivali pomagalo pri zasciti pred boleznijo.

KaksSne koristi je cepivo MS-H izkazalo v Studijah?

DruZba je predstavila podatke iz laboratorijskih Studij in enega terenskega preskuSanja. Laboratorijske
Studije so vkljucevale tudi provokacijski model okuzbe z bakterijo Mycoplasma synoviae in tudijo, s
katero so proucevali uc¢inek cepljenja na nenormalno oblikovane jaj¢ne lupine. S terensko Studijo so
proucevali, kako so se cepljeni piS¢anci odzvali, ko so jih preselili v jato, pri kateri so se v preteklosti
pojavljale okuzbe z bakterijo Mycoplasma synoviae.

Laboratorijske Studije so pokazale, da cepivo MS-H zmanjSuje poskodbe zra¢nih mesickov in znizuje
Stevilo jajc z nenormalno oblikovano lupino. S terenskimi Studijami niso pridobili nobenih novih
informacij.

KakSna tveganja so povezana s cepivom MS-H?

Za cepivo niso znani nobeni nezeleni ucinki.

Ne sme se uporabljati pri pticah v obdobju nesnosti ali pet tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Oseba, ki daje zdravilo, mora nositi zascitno opremo, ki vkljucuje zascitne rokavice in ocala, ki
preprecCujejo poskodbe koze in odi, do katerih lahko pride pri rokovanju z zamrznjeno steklenicko
cepiva. Ce cepivo nenamerno oskropi o¢i ali obraz osebe, ki daje zdravilo, je treba oéi in obraz
temeljito sprati z vodo.

Kako dolgo traja karenca pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane?

Karenca je Cas, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko Zival zakolje in meso uporabi za
prehrano ljudi. Pomeni tudi Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko jajca uporabijo za
prehrano ljudi.

Karenca za meso in jajca po cepljenju s cepivom MS-H je ni¢ dni.
Zakaj je bilo cepivo MS-H odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi
cepiva MS-H vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.
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Druge informacije o cepivu MS-H:

Evropska komisija je dovoljenje za promet s cepivom MS-H, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala

14. junija 2011. Celotno evropsko javno porocilo o oceni cepiva MS-H je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Za
vec informacij o zdravljenju s cepivom MS-H naj lastniki ali skrbniki zivali preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z veterinarjem ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen marca 2016.
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