PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MS-H Vaccine o¢ni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva(é) latka(y):

Jedna davka (30 pl) obsahuje:
Mycoplasma synoviae, zivy atenuovany termosenzitivni kmen MS-H, min. 103" CCU*

* barvu ménici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, suspenze.
Cervenooranzova az slamové zabarvena pruhledna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur dom4ci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci budoucich plemennych brojlerd kura domaciho, budoucich plemennych nosnic
kura domaciho a budoucich nosnic kura domaciho od 5 tydni véku, aby se snizil vyskyt 1ézi ve
vzdu$nych vacich a aby se sniZil pocet vajec s abnormalni tvorbou skofapky v diisledku ptisobeni
Mpycoplasma synoviae.

Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Bylo prokazéano, Ze imunita za ucelem snizeni vyskytu 1ézi vzdusnych vakt trva 40 tydnid po vakcinaci.
Doba trvani imunity za Gi¢elem snizeni poc¢tu vajec s abnormalni tvorbou skotapky dosud nebyla
prokazana.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

Viz také bod 4.7

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepouzivat antibiotika tc€inkujici proti mykoplazmam 2 tydny pted vakcinaci a 4 tydny po ni. Mezi
takova antibiotika patfi napf. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinolony, linkospektin, gentamycin nebo
makrolidova antibiotika.

Pokud se antibiotika musi pouZit, pak by se méla dat prednost ptipravkim, které net€inkuji proti
mykoplazmam, jako je penicilin, amoxicilin nebo neomycin. Tyto léky by se nemély podavat béhem
2 tydnti po vakcinaci.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte vSechny ptaky v hejnu souc¢asné.

Me¢la by se vakcinovat pouze hejna bez protilatek proti bakterii M. synoviae. Vakcinace by se méla
provést u ptaka bez nalezu bakterie M. synoviae alespon 4 tydny pred ocekavanou expozici virulentni
bakterii M. synoviae.

Kufice by se mély nejprve otestovat na pritomnost infekce bakterii M. synoviae. Testovani na
ptitomnost bakterie M. synoviae v hejnu se obvykle provadi pomoci rychlého sérového aglutinacniho
testu (RSAT), pti kterém jsou vzorky krve testovany do 24 hodin od odbéru.

Vakcinacni kmen se mize rozsifit z vakcinovanych ptaka na nevakcinované ptaky, véetné divokych
druhti. Miize k tomu dojit v pritbéhu celého zivota vakcinovaného ptaka. Aby se zabranilo rozsiteni
vakcina¢niho kmene na dals$i ptaci druhy, je tfeba ptijmout zvlastni opatieni.

Vakcinaéni kmen Ize zjistit v dychacich cestach kura domaciho do 55 tydni po vakcinaci.

Rozliseni mezi divokymi kmeny a vakcinaénim kmenem bakterie M. synoviae se mize provést
pomoci Hammondovy klasifikace nebo testovanim teploty tani s vysokym rozlisenim (HRM))

v laboratofi.

Infekce bakterii M. synoviae vyvolava ptechodnou pozitivni protilatkovou odpoveéd’ proti baktérii
Mycoplasma gallisepticum. Prestoze nejsou v této zalezitosti k dispozici zadné udaje, je
pravdépodobné, Ze vakcinace timto ptipravkem bude vyvolavat také pozitivni protilatkovou odpoved’
proti bakterii Mycoplasma gallisepticum, a mize proto zasahovat do sérologického sledovani bakterie
Mycoplasma gallisepticum. V ptipadé potieby je mozné provést dalsi rozliSeni téchto dvou druhti
mykoplazmy pomoci metody PCR v laboratofi. Vzorky, které 1ze pouzit k analyze PCR, zahrnuji stéry
odebrané z patologickych mist, jako je pridusnice, patrova §térbina, vzdusné vaky nebo klouby.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Aby se zamezilo poranéni kiize a o¢i, ke kterym mtze dojit pfi manipulaci se zmrazenou lahvickou,
m¢ély by se pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic a bezpecnostni bryle..

V ptipadé€ nahodného vstiiknuti vakciny do o¢i osoby podavajici vakcinu by se mély o¢i a oblicej
dikladné oplachnout vodou, aby se zamezilo jakékoli mozné reakci na slozky kultivaéniho média.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic a béhem 5 tydnt pied pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym

veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim [éCivém piipravku proto musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
O¢ni podani.

Kur domaéci od 5 tydnt véku

Jedna davka o objemu 30 ul se podava ve formé jedné o¢ni kapky.

Rychle rozmrazte neotevienou lahvicku pfi teploté 33-35°C po dobu 10 minut v termostatické vodni
lazni. Nerozmrazujte pii vyssich teplotach ani po delsi dobu. Pouzijte pfi pokojové teploté (22—-27°C)
do 2 hodin od rozmrazeni. Béhem rozmrazovani promichéavejte obsah lahvicky mirnym ttepanim. Po
rozmrazeni obrat’te lahvicku nékolikrat dnem vzhiiru, aby se zajistilo, Ze obsah opét vytvoii suspenzi.
Pred pouzitim plastového kapatka ¢i jiného nastroje na podani ptipravku odstraite hlinikovy uzavér a
pryZovou zatku. Pouzijte kalibrované kapatko ¢i jiny néstroj, abyste mohli podat kapku vakciny

o objemu 30 pl.

Zamezte kontaminaci.

Drzte ptaka tak, aby mé¢l hlavu sklopenou na jednu stranu. Obrat'te lahvicku s kapatkem dnem vzhtru
nebo si piipravte nastroj tak, aby se na Spicce vytvoftila jedina kapka. Do otevieného oka kapnéte
kapku tak, aby oko jemn¢ pokryla. Kapka (pfed uvolnénim) ani $picka kapatka by se neméla dotknout
povrchu oka.

Nez ptaka pustite, nechte jej mrknout.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani osmindsobné nadmérné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéd skupina: imunologické ptipravky pro ptaky, zivé bakterialni vakciny
ATCvet kod: QIO1AE03

Vakcina vyvolava aktivni imunitu viici bakterii Mycoplasma synoviae u kura domaciho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Modifikované Freyovo médium obsahujici fenolovou Cerven a praseci sérum.
6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rozmrazeni a prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 hodiny.



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Ptipravek uchovavejte zmrazeny pfi teploté nizsi nez -70°C maximalné po dobu 4 let. Po vyjmuti
ptipravku z hlubokomraziciho boxu je mozné jej po kratkou dobu (maximaln¢ 4 tydny) uchovavat pti
teploté -18°C nebo nizsi. Vakcina by se neméla znovu uchovavat pii teploté -70°C poté, co byla
uloZena pfi teploté -18°C nebo niZsi.

Chraiite pied pfimym slune¢nim zafenim.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastova lahvi¢ka z LDPE o objemu 30 ml (1000 davek) s butyl pryzovou zatkou s hlinikovym vickem.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

4 Ormond Quay Upper

Dublin

DO7 PF53

Ireland

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/126/001

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 14/06/2011
Datum posledniho prodlouzeni: 17/05/2016

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A
VYROBCE(I) ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(T)
ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce() biologicky ¢inné(ych) latky (latek)

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

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

Jméno a adresa vyrobce(i) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického piivodu urcena k vytvotfeni aktivni imunity nespada do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Slozky pomocnych latek uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou bud’ povolenymi latkami, pro které tabulka 1
pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do
pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



POZNAMKA: Neexistuje zadny vn&jsi obal.

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK NA LDPE LAHVICCE s objemem 30 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MS-H Vaccine o¢ni kapky, suspenze

M. synoviae, kmen MS-H

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000 davek

4. CESTA(Y) PODANi

O¢ni podani

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

11



PRIBALOVA INFORMACE:
MS-H Vaccine o¢ni kapky, suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Ormond Quay Upper

Dublin

DO7 PF53

Ireland

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MS-H Vaccine o¢ni kapky, suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

O¢ni kapky, suspenze.
Cervenooranzova az slamové zabarvena prihledna suspenze.

Léciva latka:
Jedna davka (30 ul) obsahuje:

Mycoplasma synoviae, zivy atenuovany termosenzitivni kmen MS-H, min. 10>’ CCU*
*barvu ménici jednotky

Ostatni latky:
Modifikované Freyovo médium obsahujici fenolovou Cerven a praseci sérum

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci budoucich plemennych brojlert kura domaciho, budoucich plemennych nosnic
kura domaciho a budoucich nosnic kura domaciho od 5 tydni véku, aby se snizil vyskyt 1ézi ve
vzdusnych vacich a aby se sniZil pocet vajec s abnormalni tvorbou skofapky v disledku ptisobeni
Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Bylo prokazano, Ze imunita za u¢elem sniZeni vyskytu 1ézi vzdusnych vaku trva 40 tydnd po vakcinaci.
Doba trvani imunity za G¢elem snizeni poctu vajec s abnormalni tvorbou skofapky dosud nebyla
prokézana.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

O¢ni podani.

Kurata by méla byt vakcinovana jedenkrat pouzitim jedné ocni kapky (30 ul) od 5 tydnii véku
a nejméné 5 tydntli pted pocatkem snasky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Kur domaci od 5 tydnu véku

Jedna davka o objemu 30 ul by se méla podat ve formé o¢ni kapky.

e Rychle rozmrazte neoteviené lahve pii teploté 33—35°C po dobu 10 minut v termostatické
vodni lazni. Nerozmrazujte pti vyssich teplotach ani po delsi dobu. Pouzijte pfi pokojové
teploté (22—-27°C) do 2 hodin od rozmrazeni. BEhem rozmrazovani promichavejte obsah
lahvicky mirnym tfepanim. Po rozmrazeni obrat’te lahvicku né€kolikrat dnem vzhtiru, aby se
zajistilo, Ze obsah opét vytvorfi suspenzi.

e Pted pouzitim plastového kapatka ¢i jin¢ho néstroje na podani pfipravku odstraiite
hlinikovy uzavér a pryzovou zatku. PouZijte kalibrované kapatko i jiny nastroj, abyste
mohli podat kapku vakciny o objemu 30 pl. Zamezte kontaminaci.

e Drzte ptaka tak, aby mél hlavu sklopenou na jednu stranu. Obrat’te lahvicku s kapatkem
dnem vzhtiru nebo si pfipravte nastroj tak, aby se na Spicce vytvortila jedina kapka. Do
otevieného oka kapnéte kapku tak, aby oko jemné pokryla. Kapka (pied uvolnénim) ani

$picka kapatka by se NEMELA dotknout povrchu oka.

Nez ptaka pustite, nechte jej mrknout.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosah déti.
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Vakcina MS-H by se méla vzdy chranit pfed pfimym slune¢nim zafenim. Uchovavejte zmrazenou pii
teploté niZsi nez -70°C maximalné po dobu 4 let. Po vyjmuti pfipravku z hlubokomraziciho boxu je
mozné jej po kratkou dobu (maximalné 4 tydny) uchovavat pii teploté -18°C nebo nizsi. Vakcina by se
neméla znovu uchovavat pii teploté -70°C poté, co byla uloZena pii teploté -18°C nebo nizsi.
Rozmrazenou vakcinu pouzijte do 2 hodin.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u nosnic a béhem 5 tydnt pred pocatkem snasky. Vakcinujte vSechny ptaky v hejnu
soucasn¢.

Nepouzivat antibiotika G¢inkujici proti mykoplazmam 2 tydny ptfed vakcinaci a 4 tydny po ni. Mezi
takova antibiotika patfi napf. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinolony, linkospektin, gentamycin nebo
makrolidova antibiotika.

Pokud se antibiotika musi pouZit, pak by se méla dat prednost pfipravkiim, které netcinkuji proti
mykoplazmam, jako je penicilin, amoxicilin nebo neomycin. Tyto léky by se nemély podavat béhem
2 tydnii po vakcinaci.

e M¢la by se vakcinovat pouze hejna bez protilatek proti bakterii M. synoviae. Vakcinace by
se méla provést u ptakii bez nalezu bakterie M. synoviae alespon 4 tydny pred
o¢ekavanou expozici virulentni bakterii M. synoviae.

e Kufice by se mély nejprve otestovat na pritomnost infekce bakterii M. synoviae. Testovani
na pritomnost bakterie M. synoviae v hejnu se obvykle provadi pomoci rychlého sérového
aglutina¢niho testu (RSAT), pfi kterém jsou vzorky krve testovany do 24 hodin od odbéru.

e Vakcina¢ni kmen se miize rozsitit z vakcinovanych ptakii na nevakcinované ptaky, véetne
divokych druht. Mize k tomu dojit v pribéhu celého Zivota vakcinovaného ptaka. Aby se
zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na dals$i ptaci druhy, je tfeba piijmout zvlastni
opatfeni..

e Rozliseni mezi divokymi kmeny a vakcina¢nim kmenem bakterie M. synoviae se mize
provést pomoci Hammondovy klasifikace nebo testovanim teploty tani s vysokym
rozlisenim (HRM)) v laboratofi.

e Infekce bakterii M. synoviae vyvolava prechodnou pozitivni protilatkovou odpoveéd’ proti
baktérii Mycoplasma gallisepticum. Ptestoze nejsou v této zalezitosti k dispozici zadné
udaje, je pravdépodobné, Ze vakcinace timto pfipravkem bude vyvolavat také pozitivni
protilatkovou odpovéd’ proti bakterii Mycoplasma gallisepticum a miize proto zasahovat
do sérologického sledovani bakterie Mycoplasma gallisepticum. V ptipad€ potieby je
mozné proveést dalsi rozliSeni téchto dvou druhtt mykoplazmy pomoci metody PCR
v laboratofi. Vzorky, které lze pouzit k analyze PCR, zahrnuji stéry odebrané
z patologickych mist, jako je prudusnice, patrova Stérbina, vzdusné vaky nebo klouby.

e Vakcinacni kmen lze zjistit v dychacich cestach kura domaciho do 55 tydnt po vakcinaci.

e Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroveil s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zékladé
zvazeni jednotlivych pripada.

e Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

e  Aby se zamezilo poranéni kiize a o¢i, ke kterym muize dojit pfi manipulaci se zmrazenou
lahvi¢kou, mély by se pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z rukavic a
bezpecnostni bryle.

14



e 'V pripad¢ nahodného vstiiknuti vakciny do o¢i osoby podavajici vakcinu by se mély oci a
obli¢ej dikladné oplachnout vodou, aby se zamezilo jakékoli mozné reakci na slozky
kultivaéniho média.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1écivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Plastova lahvicka z LDPE o objemu 30 ml (1000 davek) s butyl pryZovou zatkou s hlinikovym
vickem.

Registracni ¢islo: EU/2/11/126/001

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
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