1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

MS-H Vaccine, okulonasal suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
AKktivt stof:

1 dosis (30 pl) indeholder:
Mycoplasma synoviae-stamme MS-H, levende svaekket, varmefalsom, mindst 10°7 CCU*

* colour changing units (farveskiftende enheder)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammenszgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Modified Frey’s medium indeholdende
phenolredt og svineserum.

Radorange til gullig gennemsigtig suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af fremtidige avilshens (slagtekyllinger), fremtidige eegleeggende avishens og
fremtidige segleeggende hons fra S-ugers-alderen med henblik pa at reducere luftseklasioner og
mindske antallet af &g med abnorm skaldannelse forarsaget af Mycoplasma synoviae.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet i forhold til at reducere luftsaeklasioner: 40 uger efter vaccinationen.
Varighed af immunitet i forhold til at reducere antallet af &g med abnorm skaldannelse: er ikke
fastlagt.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.
Se ogsa pkt. 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Brug ikke antibiotika med antimycoplasmaaktivitet 2 uger inden eller 4 uger efter vaccination.
Sadanne antibiotika omfatter f.eks. tetracyclin, tiamulin, tylosin, quinoloner, lincospectin, gentamycin
eller makrolidantibiotika.

Hvis det er nedvendigt at bruge antibiotika, ber stoffer uden antimycoplasmaaktivitet sésom penicillin,
amoxicillin eller neomycin foretraekkes. Disse ber ikke gives inden for 2 uger efter vaccination.



Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Alle fugle i en flok/gruppe i samme stald skal vaccineres samtidigt.

Kun flokke uden antistoffer mod M. synoviae ber vaccineres Vaccination ber gennemfores pa fugle
uden M. synoviae mindst 4 uger inden den forventede eksponering for virulent M. synoviae.
Unghens ber forinden testes for M. synoviae-infektion. Testning for tilstedeveaerelse af M. synoviae i
flokken foretages normalt ved hjalp af en indirekte diagnostisk test (f.eks. en hurtig serum-
agglutinationstest (RSAT) eller ELISA), hvor blodprever testes inden for 24 timer efter tapning.
Testning med en direkte diagnostisk test (f.eks. PCR) for tilstedevaerelse af M. synoviae er at
foretraekke pa grund af den pakravede tid til serokonversion efter infektion.

Vaccinestammen kan spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede fugle, herunder vilde arter. Dette
kan forekomme igennem hele den vaccinerede fugls liv. Der ber treeffes sarlige
sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til andre fuglearter, og det er
vigtigt, at alle fugle i flokken/gruppen i samme stald vaccineres.

Vaccinestammen kan pavises i kyllingernes luftveje i op til 55 uger efter vaccinationen.

Der kan skelnes mellem vilde stammer og vaccinestammen af M. synoviae ved hjelp af Hammond-
klassificering eller HRM-testning (High Resolution Melt) foretaget af et laboratorium.

Infektion med M. synoviae inducerer en forbigaende positiv antistofrespons over for Mycoplasma
gallisepticum. Selvom der ikke foreligger data herom, er det sandsynligt, at vaccination med dette
leegemiddel ogsa inducerer en positiv antistofrespons over for Mycoplasma gallisepticum og derfor
kan interferere med den serologiske overvagning af Mycoplasma gallisepticum. Om negdvendigt kan
der foretages en yderligere differentiering mellem de to arter af Mycoplasma ved hjalp af PCR pa et
laboratorium. Prover, der kan bruges til PCR, omfatter podning fra patologiske steder sdsom luftrer,
ganespalte, luftseekke eller led.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker og sikkerhedsbriller ber anvendes ved handtering af
veterinerlegemidlet.

Hvis der ved et uheld sprgjtes vaccine ind i brugerens gjne, ber gjnene og ansigtet vaskes grundigt
med vand for at undga en mulig reaktion over for stofferne i kulturmediet.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kyllinger:

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et

veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente



myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Agleggende fugle:

Ma ikke anvendes til eegleggende fugle og inden for 5 uger forud for @&glaegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Okulonasal anvendelse.

Kyllinger fra 5-ugers-alderen

En dosis pé 30 pl indgives okulonasalt.

To den udbnede flaske op hurtigt ved mellem 33-35 °C i 10 minutter i et termostatstyret vandbad. M4
ikke tos op ved hgjere temperaturer eller over laengere tid. Skal bruges ved stuetemperatur (22-27 °C)
senest 2 timer efter optening. Bland flaskens indhold ved at omryste den forsigtigt under opteningen.
Vend flasken flere gange efter optening for at sikre, at indholdet er blevet resuspenderet.

Fjern aluminiumforseglingen og gummiproppen, inden du anvender en pipettespids i plast eller en
anden doseringsenhed. Brug en kalibreret pipette eller enhed for at give en vaccinedrabe pa 30 pl.
Undga kontaminering.

Hold fuglen med dens hoved vippet til den ene side. Vend drabeflasken, eller klarger enheden séledes,
at der dannes en enkelt drdbe pa spidsen, og lad drében falde frit ned i det &bne gje og forsigtigt fylde
det. Draben (inden den slippes) og spidsen ma ikke berere gjets overflade.

Lad fuglen blinke et par gange, inden den sattes fri.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger efter en ottedobbelt overdosering.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserlaegemidler for at begrznse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI0O1AEQ3

Vaccinen inducerer en aktiv immunitet over for Mycoplasma synoviae i kyllinger.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.
Opbevaringstid efter optening og ferste dbning af den indre emballage: 2 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares nedfrosset under -70 °C i hejst 4 ar.

Nér vaccinen er taget ud af dybfryseren, ma den opbevares yderligere i op til 4 uger ved eller under -
18 °C. Vaccinen ma ikke opbevares ved -70 °C igen efter opbevaring ved eller under -18 °C.
Beskyttes mod direkte sollys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

30 ml LDPE-plastflaske (1.000 doser) med butylgummiprop forseglet med en aluminiumshatte.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/126/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 14/06/2011
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 17/05/2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER



