I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ECOVAXXIN MS szuszpenzios szemcsepp hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (0,03 ml) tartalmaz:
Hatéanyagok:

Mycoplasma synoviae, K5885A torzs, €16 1035 — 1072 CCU (*)
(*) CCU = szinvalto egységek

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Glicerin

Brillantkék FCF (E133)

Kékes, tiszta vagy enyhén zavaros szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Leend6 tojo- és tenyészallomanyok aktiv immunizalasara 4 hetes kortdl a Mycoplasma synoviae
fert6zés okozta 1égzsak elvaltozasok, labvég elvaltozasok (synovitis), petefészek rendellenességek és a

tojastermelési veszteségek csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 4 héttel a vakcina beadasat kdvetden
Immunitastartéssag: 17 héttel a vakcina beadasat kovetden

3.3 Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazas el6tt: a mikoplazmaellenes hatdsu antibiotikum alkalmazasakor biztositani kell, hogy a
vakcinazas eldtt elegend6 id6 alljon rendelkezésre az antibiotikum kitiriilésére.

A vakcinazas utan: a vakcinazast koveto elso 4 hétben mikoplazmaellenes hatasu antibiotikumok nem
alkalmazhatok.

Ilyen antibiotikumok példaul a tetraciklin, tiamulin, tilozin, kinolonok, lincospektin, gentamicin vagy
mas makrolid antibiotikumok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

2



Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az allomanyban 1év 0sszes madarat egy idoben kell vakcinazni.

A naposcsirkéket el0szor megfelel6 szerologiai modszerrel kell megvizsgalni Mycoplasma synoviae
fertézésre. Kizardlag szeronegativ allatok vakcinazhatok.

A vakcinatorzs atterjedhet a vakcinazott madarakrol az oltatlanokra, beleértve a vadon é16 fajokat is.
Ez az oltott madar egész életében el6fordulhat. Annak érdekében, hogy a vakcinatdrzs ne terjedjen
mas madarfajokra, kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni.

A vakcinatorzs legalabb 27 héttel a vakcinazas utan még kimutathato a csirkék 1égutaiban.
A vakcinazést kovetden a Mycoplasma-fertézések szerologiai szlirési modszereiben interferencia
1éphet fel. A vakcinatorzs azonban a vad tipust Mycoplasma synoviae torzst6l PCR-vizsgalattal

elkiilonithetd. Tovabbi részletekért kérjiik, forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A fagyasi sériilések elkeriilése érdekében a fagyasztott készitményt nem szabad puszta kézzel kezelni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsadgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. A jelentéseket — lehetdleg allatorvoson keresztiil — a nemzeti jelentési rendszeren
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiilaz illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a

hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakasi id0szak kezdete el6tti 4 héten beliil.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szemészeti alkalmazas.

Egy adagot (0,03 ml) szemcsepp forméajaban kell beadni.

A vakcina el6készitése

Vegye ki a sziikséges szamu palackot a kartondobozbdl, és azonnal tegye vissza a kartondobozt a

fagyasztoba. A felbontatlan palackokat gyorsan, 33-37 °C kozott, koriilbeliil 10 percig termosztatikus
vizfiirdében olvassza fel. Felolvasztas magasabb homérsékleten vagy hosszabb ideig nem




megengedett. A felolvasztas utan tobbszor forditsa meg a palackokat, hogy a tartalom megfeleléen
reszuszpendalddjon.

Tavolitsa el a kupakot és a gumidugot, miel6tt megfeleld szemeseppentd hegyet vagy mas beadasi
eszkozt helyezne ra. Hasznaljon kalibralt cseppent6t vagy eszkozt a 0,03 ml vakcina cseppek
kiosztasahoz.

A szennyez6dések bejutasat meg kell akadalyozni.

A vakcina beadasa

Tartsa a madarat Ggy, hogy a feje az egyik oldalra d6ljon. Forditsa meg apalackot Ggy, hogy egyetlen
csepp képzddjon a csucsan, amely szabadon csoppenjen bele a nyitott szembe, finoman elarasztva azt.
A csepp (miel6tt lecsdppen) €s az adagolo csticsa nem €rintkezhet a szem felszinével.

Hagyja, hogy a madar pislogjon, miel6tt elengedné.

3.10 A tuladagolas tiinetei (és adott esetben siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Otszoros tiladagolds utdn nem tapasztaltak karos mellékhatasokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és parazitaellenes dllatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat a
rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatdl az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltvalehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QIO1AE03.

A készitmény serkenti a Mycoplasma synoviae elleni aktiv immunitas kialakulasat csirkékben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
Felolvasztas utan felhasznalhato: 2 6ra szobahOmérsékleten.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztva taroland¢ és szallitando (-70 °C-on vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten).
Fénytdl védve tartando.



A mélyhiitobol kivett készitményt legfeljebb 6 hétig lehet tarolni -18 °C-on vagy az alatt. A vakcinat -
18 °C-on vagy az alatt térténd tarolas utan nem szabad -70 °C-on tarolni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Alacsony slriiségii polietilén (LDPE) palack, amely 1000 adag (30 ml) vakcinat tartalmaz. A palack
halogénbutil gumidugoval és miianyag/aluminium kupakkal lezart.

Kiszerelés:
Karton dobozban 10 flakon, 1000 adaggal.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az ilyen készitmények alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eco Animal Health Europe Ltd.

7.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/357/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/12/18.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:
A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilanciai adatbazisban rogziti a jelkezelés
valamennyi eredményét és kimenetelét, beleértve az elény-kockazat aranyra vonatkozo kovetkeztetést

is, a kovetkez6 gyakorisaggal: évente.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz 10 iiveg 1000 adaggal

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ECOVAXXIN MS szuszpenzids szemesepp

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (0,03 ml) tartalmaz:
Mycoplasma synoviae, KS885A torzs, é16

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1000 adag

4. CELALLATFAJOK

L

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szemészeti alkalmazas

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {¢66¢/hh}

Felolvasztas utan, 2 6ran beliilfelhasznaland6 szobahémérsékleten.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva tarolando és szallitando (-70 °C-on vagy anndl alacsonyabb hdmérsékleten).
Fényt6l védve tartando.



A mélyhiitobol kivett készitményt legfeljebb 6 hétig lehet tarolni -18 °C-on vagy az alatt. A vakcinat -
18 °C-on vagy az alatt térténd tarolas utan nem szabad -70 °C-on tarolni.

10. , ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eco Animal Health Europe Ltd.

14. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/357/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.{szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1000 adag LDPE palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ECOVAXXIN MS

C

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000 adag

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {¢¢éé/hh}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

ECOVAXXIN MS szuszpenzids szemcsepp hazityukok szamara

2. Osszetétel
Minden adag (0,03 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:
Mycoplasma synoviae, K5885A torzs, él6 10°° - 1072 CCU (*)

(*) CCU = szinvalto egységek

Segédanyagok:
Glicerin, brillantkék FCF (E133)

Kékes, tiszta vagy enyhén zavaros szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Hazityuk i
4. Terapias javallatok

Leendd tojo- és tenyészallomanyok aktiv immunizalaséara 4 hetes kortol a Mycoplasma synoviae
fert6zés okozta 1égzsak elvaltozasok, labvég elvaltozasok (synovitis), petefészek rendellenességek és a
tojastermelési veszteségek csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 4 héttel a vakcina beadasat kovetéen

Immunitastartossag: 17 héttel a vakcina beadasat kdvetden

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazas el6tt: a mikoplazmaellenes hatasu antibiotikum alkalmazasakor biztositani kell, hogy a
vakcinazas el6tt elegend6 id6 alljon rendelkezésre az antibiotikum kitirtilésére.

A vakcinazés utdn: a vakcindzast kovetd elsd 4 hétben mikoplazmaellenes hatdsu antibiotikumok nem
alkalmazhatok.
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Ilyen antibiotikumok példaul a tetraciklin, tiamulin, tilozin, kinolonok, lincospektin, gentamicin vagy
mas makrolid antibiotikumok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajoknal vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az allomanyban 1év6 6sszes madarat egy idében kell vakcinazni.

A naposcsirkéket el0szor megfelel6 szerologiai modszerrel kell megvizsgalni Mycoplasma synoviae
fertézésre. Kizardlag szeronegativ allatok vakcinazhatok.

A vakcinatorzs atterjedhet a vakcinazott madarakrol az oltatlanokra, beleértve a vadon €16 fajokat is.
Ez az oltott madar egész életében eléfordulhat. Annak érdekében, hogy a vakcinatorzs ne terjedjen
mas madarfajokra, kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni.

A vakcinatorzs legalabb 27 héttel a vakcinazas utdn még kimutathato6 a csirkék légutaiban.

A vakcinazas utan el6fordulhat, hogy a szeroldgiai sziirési modszerek nem megfeleld eredményeket
adnak a Mycoplasma fertézések esetében, de a vakcinatorzs PCR-vizsgalattal megkiilonboztethetd a
vad tipusu Mycoplasma synoviae torzstol. Részletes informacioért forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz vagy annak képviseldjéhez.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

A fagyasi sériilések elkeriilése érdekében a fagyasztott készitményt nem szabad puszta kézzel kezelni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhato madaraknal a tojasrakas idején ¢és a tojasrakasi idészak kezdete el6tti 4 héten
beliil.

Gyobgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Otszords tiladagolas utan nem tapasztaltak karos mellékhatasokat.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7 Mellékhatasok

Hazityuk:

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepelebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost. A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas

végén talalhatd elérhetéségeken, vagy a nemzeti mellékhatasfigyeld rendszeren keresztiil: {nemzeti
rendszer adatai}
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szemészeti alkalmazas.
Egy 0,03 ml-es cseppet szemcseppenként kell beadni 4 hetes kortol és legalabb 4 héttel a tojasrakasi
iddszak kezdete eldtt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A vakcina el6készitése

Vegye ki a sziikséges szamu palackot a kartondobozbdl, és azonnal tegye vissza a kartondobozt a
fagyasztoba. A felbontatlan palackokat gyorsan, 33-37 °C kozott, koriilbeliil 10 percig termosztatikus
vizfiirdében felolvasztjuk. Felolvasztas magasabb hdmérsékleten vagy hosszabb ideig nem
megengedett. A felolvasztds utan tobbszor forditsa meg a palackokat, hogy a tartalom megfeleléen
reszuszpendalddjon.

Tavolitsa el a kupakot és a gumidugot, mielétt megfeleld szemeseppentd hegyet vagy mas beadasi
eszkozt helyezne ra. Hasznaljon kalibralt cseppentdt vagy eszkozt a 0,03 ml vakcina cseppek
kiosztasahoz.

A szennyez6dések bejutasat meg kell akadalyozni.

A vakcina beadasa

Tartsa a madarat ugy, hogy a feje az egyik oldalra d6ljon. Forditsa meg a palackot ugy, hogy egyetlen
csepp képzodjon a csucsan, majd szabadon csdppenjen bele a nyitott szembe, finoman elarasztva azt.
A csepp (miel6tt lecsdppen) €s az adagolo csticsa nem €rintkezhet a szem felszinével.

Hagyja, hogy a madar pislogjon, miel6tt elengedné.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztva tarolando és szallitando (-70 °C-on vagy annal alacsonyabb homérsékleten).

Fényt6l védve tartando.

A mélyhttobdl kivett készitményt legfeljebb 6 hétig lehet tarolni -18 °C-on vagy az alatt. A vakcinat -
18 °C-on vagy az alatt torténd tarolas utan nem szabad -70 °C-on térolni.

Felolvasztas utan felhasznalhato: 2 6ra szobahomérsékleten.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanitasra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy. milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/25/357/001

Karton dobozban 10 {iveg 1000 adaggal

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Eco Animal Health Europe Ltd.
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4 D04 TR29

frorszag

Tel.: +44 (0) 20 8447 8899

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Laboratorios Calier, S.A. Poligono Industrial de Leén
24231 Onzonilla - Ledén
Spanyolorszag
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