PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ECOVAXXIN MS oc¢né kvapky pre kurcata, suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,03 ml vakciny obsahuje:
U¢inné latky:

Mycoplasma synoviae, kmen K5885A, ziva 105 — 1072 CCU (*)
(*) CCU = jednotky meniace farbu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Glycerol

Briliantova modra FCF (E133)

Modrasta, ¢ira aZ mierne zakalend suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu buducich nosnic a buducich chovnych kurciat od 4 tyzdiov zivota na znizenie
vyskytu 1ézii vzdusného vaku, 1¢zii noznych vanktsikov (synovitidy), regresii vajecnikov a strat na

produkcii vajec spdsobenych infekciami Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 17 tyzdiov po vakcinacii

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pred vakcinaciou: pri akomkol'vek pouziti antibiotik s antimykoplazmovou aktivitou by sa mal pred
vakcinaciou zabezpecit' dostatocny ¢as na odstranenie antimikrobialnych latok.

Po vakcinacii: pocas prvych 4 tyzdnov po vakcinacii nepouzivat antibiotika s antimykoplazmovou
aktivitou.

Medzi takéto antibiotikd patri napr. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinoldny, linkopektin, gentamicin
alebo iné makrolidové antibiotika.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri_cielovych druhoch:
Vakcinovat’ vSetky kurcata v kidli stiCasne.

Mladé kurcata by sa mali najprv testovat’ na infekciu M. synoviae vhodnou sérologickou metodou.
Vakcinovat by sa mali len séronegativne zvierata.

Vakcinaény kmen sa moze rozsirit’ z vakcinovanych kurciat na nevakcinované

kurcaté a vol'ne zijiice druhy vtakov. Moze sa to stat’ pocas celého Zivota vakcinovaného kurcat’a.
Maju sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na iné
druhy vtakov.

Vakcinacny kmen je mozné zistit’ v dychacich cestach kur¢iat najmenej 27 tyzdiiov po vakcinécii.

Po vakcinacii moze dojst’ k interferencii so sérologickymi skriningovymi metédami na detekciu
infekcii sposobenych Mycoplasma , avSakvakcina¢ny kmei sa d4 odlisit’ od terénneho typu
Mpycoplasma synoviae pomocou testu PCR. Podrobné informacie vam poskytne drzitel’ rozhodnutia o

registracii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Aby ste sa vyhli popaleninam spdsobenym mrazom, nemanipulujte so zmrazenym produktom holymi
rukami.

Po pouziti si okamzite umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia by sa mali zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju v pisomnej informaécii pre
pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat’ pri nosniciach po¢as znasky pocas 4 tyzdnov pred zaCiatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Oc¢né pouzitie.

Jedna davka (0,03 ml) sa podava formou o¢nych kvapiek.



Priprava vakciny

Z kartonovej skatule vybrat’ potrebny pocet flia$ a kartonova Skatul'u okamzite vratit’ do mraznicky.
Neotvorené flase rychlo rozmrazovat pri teplote 33-37 °C priblizne 10 minut v termostatickom
vodnom kupeli. Nerozmrazovat’ pri vyssich teplotach alebo dlhsi ¢as. Po rozmrazeni flase viackrat
prevratit hore dnom, aby sa zabezpecilo dostato¢né premiesanie obsahu .

Pred nasadenim vhodného hrotu o¢ného kvapkadla alebo iného aplika¢ného zariadenia odstranit’
uzaver a gumovu zatku. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo alebo zariadenie na distribiciu 0,03 ml kvapiek
vakceiny.

Zabranit’ kontaminacii.

Podanie vakciny

Kurcata drzat’ s hlavou naklonenou na jednu stranu. Obratit’ fTasu, aby sa na hrote vytvorila jedna
kvapka, ktora vol'ne dopadne do otvorené¢ho oka a jemne ho zaleje. Kvapka (pred uvol'nenim) a hrot sa
nesmu dotknut’ povrchu oka.

Pred vypustenim pockat’, kym vtak zmurkne..

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po 5-nasobnom predavkovani neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskdr poradit’ s prisluSnym organom ¢lenského Statu
o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom $tate, na jeho izemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd:
QIO1AEO3.

Liek stimuluje rozvoj aktivnej imunity proti Mycoplasma synoviae u kurciat.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozmrazeni: 2 hodiny pri izbovej teplote.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené pri teplote -70 °C alebo nizse;j.

Chranit’ pred svetlom.

Po vybrati z mraznicky je povolené d’alsie kratkodobé uchovavanie pri teplote -18 °C alebo nizsej,
najviac vSak 6 tyzdilov. Po uchovévani pri teplote -18 °C alebo niZsej by sa vakcina nemala opédtovne
uchovavat pri teplote -70 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) obsahujuca 1 000 davok (30 ml) vakciny. Flasa je
uzavreta halogénbutylkaucukovou zatkou a zapecatena plastovym/hlinikovym uzdverom.

Velkost balenia:
Karténova Skatul'a s 10 flasami po 1 000 davkach.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eco Animal Health Europe Ltd

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/357/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18/12/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

MAH zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a vystupy procesu riadenia
signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujicej frekvencii: raz rocne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova S§katula s 10 fPaSami po 1 000 davkach

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ECOVAXXIN MS, o¢né kvapky, suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,03 ml) obsahuje:
Mpycoplasma synoviae, kmen K5885A, ziva

3.  VELKOST BALENIA

10 x 1 000 davok

4. CIECOVE DRUHY

L

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

O¢né pouzitie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

| 8.  DATUM EXPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rozmrazeni spotrebovat’ do 2 hodin pri izbovej teplote.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené pri teplote -70 °C alebo nizse;j.
Chranit’ pred svetlom.



Po vybrati z mraznicky je povolené d’alsie kratkodobé uchovavanie pri teplote -18 °C alebo niZsej,
najviac vSak 6 tyzdnov. Po uchovavani pri teplote -18 °C alebo niz$ej by sa vakcina nemala opédtovne
uchovavat pri teplote -70 °C.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%,

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eco Animal Health Europe Ltd

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/25/357/001

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

flasa LDPE, 1000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ECOVAXXIN MS

C

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 000 davok

| 3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ECOVAXXIN MS o¢né kvapky pre kurc¢ata, suspenzia

28 ZloZenie

Kazda davka (0,03 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Mycoplasma synoviae, kmen K5885A, Ziva 10°3 - 1072 CCU (*)
(*) CCU = jednotky meniace farbu

Pomocné latky:
Glycerol, briliantova modra FCF (E133)

Modrasta, ¢ira az mierne zakalend suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Kurcata i

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu budtcich nosnic a buducich chovnych kurciat od 4 tyzdiov Zivota na zniZenie
vyskytu 1ézii vzdusného vaku, 1¢zii noznych vankusikov (synovitidy), regresii vajecnikov a strat na
produkcii vajec sposobenych infekciami Mycoplasma synoviae.

Néstup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 17 tyzdiiov po vakcindcii

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pred vakcinaciou: pri akomkol'vek pouziti antibiotik s antimykoplazmovou aktivitou by sa mal pred
vakcinaciou zabezpecit’ dostatocny €as na odstranenie antimikrobialnych latok.

Po vakcindcii: pocas prvych 4 tyzdnov po vakcinacii nepouzivat’ antibiotika s antimykoplazmovou
aktivitou.

Medzi takéto antibiotika patri napr. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinolony, linkopektin, gentamicin
alebo iné makrolidové antibiotika.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na bezpecné pouzitie u cielovych druhov:

Vakcinovat vSetky kurcata v kfdli sucasne.

Mladé kurcata by sa mali najprv testovat’ na infekciu M. synoviae vhodnou sérologickou metodou.
Vakcinovat by sa mali len séronegativne zvierata.

Vakcinaény kmen sa moéze rozsirit’ z vakcinovanych kur¢iat na nevakcinované kurcata a vol'ne Zijuce
druhy vtakov. Méze sa to stat’ pocas celého Zivota vakcinovaného kurcata. Maju sa zaviest’ osobitné
bezpecnostné opatrenia na zamedzenie §irenia vakcina¢ného kmena na iné druhy vtakov.
Vakcinaény kmen je mozné zistit’ v dychacich cestach kurciat najmenej 27 tyzdiov po vakcinacii.

Po vakcinécii mdze dojst k interferencii so sérologickymi skriningovymi metédami na detekciu
infekcii sposobenych Mycoplasma, avsak vakcinaény kmen sa da odlisit’ od terénneho typu
Mycoplasma synoviae pomocou testu PCR. Podrobné informécie vam poskytne drzitel’ rozhodnutia o
registracii alebo jeho zéstupca.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma prijat’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

Aby ste sa vyhli popaleninam spdsobenym mrazom, nemanipulujte so zmrazenym produktom holymi
rukami.

Po pouziti si okamzZite umyte ruky.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom znasky.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie:
Po 5-nasobnom predavkovani neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky
Kurcata:
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomne;j informacii pre pouzivatel'ov, alebo ak si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ ajdrzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Oc¢né pouzitie.
Jedna kvapka s objemom 0,03 ml, ktora sa podava formou ocnych kvapiek od veku 4 tyzdiov a
najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom znasky.

9. Pokyn o spravnom podani

Priprava vakciny

Z kartonovej skatule vybrat’ potrebny pocet flia$ a kartonova Skatul'u okamzite vratit’ do mraznicky.
Neotvorené fTase rychlo rozmrazovat pri teplote 33-37 °C priblizne 10 minut v termostatickom
vodnom kupeli. Nerozmrazovat’ pri vyssich teplotach alebo dlhsi cas. Po rozmrazeni flase viackrat
prevratit hore dnom, aby sa zabezpecilo dostatocné premiesSanie obsahu .

Pred nasadenim vhodného hrotu o¢ného kvapkadla alebo iného aplika¢ného zariadenia odstranit’
uzaver a gumovu zatku. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo alebo zariadenie na distribtciu 0,03 ml kvapiek
vakciny.

Zabrante kontaminacii.

Podanie vakciny

Kurcata drzat’ s hlavou naklonenou na jednu stranu. Obratit’ flasu, aby sa na hrote vytvorila jedna
kvapka, ktora vol'ne dopadne do otvorené¢ho oka a jemne ho zaleje. Kvapka (pred uvol'nenim) a hrot sa
nesmu dotknut’ povrchu oka.

Pred vypustenim pockat’, kym vtak zmurkne.

10. Ochranné lehoty

0 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené pri teplote -70 °C alebo nizsej.

Chranit pred svetlom.

Po vybrati z mraznicky je povolené d’alSie kratkodobé uchovévanie pri teplote -18 °C alebo nizsej,
najviac vSak 6 tyzdiiov. Po uchovévani pri teplote -18 °C alebo niz$ej by sa vakcina nemala opédtovne
uchovavat pri teplote -70 °C.

Cas pouzitelnosti po rozmrazeni: 2 hodiny pri izbovej teplote.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.
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13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Veterinarny lieck viazany na lekarsky predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/357/001
Kartonova Skatul’a s 10 flasami po 1 000 davkach
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su k dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Dublin 4 D04 TR29

frskoTel: +44 (0)20 8447 8899

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Laboratorios Calier, S.A. Poligono Industrial de Le6n
24231 Onzonilla - Le6n
Spanielsko
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