ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECOVAXXIN MS suspensie, picaturi oftalmice pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0,03 ml de vaccin contine:
Substante active:

Mycoplasma synoviae, tulpina K5885A, vie 105 — 1072 CCU (*)

(*) CCU = unitati de schimbare a culorii

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Glicerol

Brilliant Blue FCF (E133)

Suspensie albastruie, limpede pana la usor tulbure.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a viitoarelor gaini oudtoare si a viitoarelor gaini de reproductie de la varsta
de 4 saptamani, in vederea reducerii leziunilor sacului aerian, leziunilor labei piciorului (sinovitd), a

regresiilor ovariene si a pierderilor de productie de oua cauzate de infectiile cu Mycoplasma synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 saptdmani dupa vaccinare
Durata imunitatii: 17 saptamani dupa vaccinare

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Inainte de vaccinare: orice utilizare a unui antibiotic cu activitate antimicoplasma trebuie sa asigure
suficient timp pentru eliminarea antimicrobiand inainte de vaccinare.

Dupa vaccinare: nu utilizati antibiotice cu activitate antimicoplasma in primele 4 saptamani dupa
vaccinare.

Astfel de antibiotice includ, de exemplu, tetraciclina, tiamulina, tilozina, chinolonele, lincospectina,
gentamicina sau alte antibiotice macrolide.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Vaccinati in acelasi timp toate pasarile din grup.

Puii trebuie mai intéi testati pentru depistarea infectiei cu M. synoviae prin metoda serologica
adecvata. Trebuie vaccinate numai animalele seronegative.

Tulpina vaccinala poate fi transmisa de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, inclusiv la speciile
salbatice. Acest lucru se poate Intdmpla pe parcursul Intregii vieti a pasarii vaccinate. Trebuie luate
masuri speciale de precautie pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la alte specii de péséri.

Tulpina vaccinala poate fi detectatd in tractul respirator al gainilor pana la cel putin 27 de saptdmani
dupa vaccinare.

Dupa vaccinare, pot aparea interferente cu metodele de screening serologic pentru infectiile cu
Mycoplasma. Cu toate acestea, tulpina vaccinala poate fi diferentiatd de Mycoplasma synoviae de tip
salbatic prin PCR. Pentru informatii detaliate, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei de
introducere pe piata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Pentru a evita degeraturile, nu manipulati produsul congelat cu mainile goale.

Spélati-va pe maini imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar,
fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari ouatoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare oculara.

O doza (0,03 ml) se administreaza prin picaturi oculare.

Prepararea vaccinului




Scoateti numarul necesar de sticle din cutia de carton si duceti imediat cutia de carton inapoi in
congelator. Dezghetati rapid sticlele nedeschise intre 33-37 °C timp de aproximativ 10 minute intr-o
baie de apa termostaticd. Nu dezghetati la temperaturi mai ridicate sau pentru perioade mai lungi de
timp. Dupa decongelare, inversati sticlele in mod repetat pentru a va asigura ca continutul a fost
resuspendat corespunzator.

Indepartati capacul si dopul de cauciuc inainte de a aplica capitul de picurare pentru ochi adecvat sau
un alt dispozitiv de administrare. Utilizati un capét de picurare sau un dispozitiv calibrat pentru a
administra picaturi de 0,03 ml de vaccin.

Evitati introducerea contaminarii.

Administrarea vaccinului

Tineti pasarea cu capul inclinat intr-o parte. Rasturnati flaconul permitdnd unei singure picéturi sa se
formeze la varf si sa cada liber in ochiul deschis, inundandu-I usor. Picatura (inainte de eliberare) si
varful nu trebuie si atingd suprafata ochiului.

Lasati pasarea sa clipeasca inainte de a-i da drumul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma unui supradozaj de 5 doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta a
statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un stat membru, pe Intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in conformitate cu
legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4., INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QIO1AEO3.

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva Mycoplasma synoviae la géini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18

luni.
Termenul de valabilitate dupa decongelare: 2 ore la temperatura camerei.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare la o temperaturd mai mica sau egala cu -70 °C.

A se feri de lumina.

Dupa scoaterea din congelator, se permite depozitarea ulterioard pe termen scurt la o temperatura mai
mica sau egald cu -18 °C timp de cel mult 6 saptamani. Vaccinul nu trebuie depozitat din nou la -70
°C dupa o depozitare la sau sub -18 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Sticla din polietilena de joasa densitate (LDPE) care contine 1.000 de doze (30 ml) de vaccin. Sticla
este Inchisé cu un dop de cauciuc halogenbutil si sigilatd cu un capac din plastic/aluminiu.

Dimensiunea pachetului:
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1.000 de doze.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eco Animal Health Europe Ltd

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/357/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/12/2025.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://ecoanimalhealthgroup.sharepoint.com/sites/PDRAData/Shared%20Documents/Global%20R&D%20New/Regulatory%20Affairs/01-EU/Ecovaxxin%20MS%20Fz%20procedure/15-Translations/Step-1/Resubmission%20-%20D+5%20-%2019Nov25/Baza%20de%20Date%20a%20Uniunii%20privind%20Produsele
https://ecoanimalhealthgroup.sharepoint.com/sites/PDRAData/Shared%20Documents/Global%20R&D%20New/Regulatory%20Affairs/01-EU/Ecovaxxin%20MS%20Fz%20procedure/15-Translations/Step-1/Resubmission%20-%20D+5%20-%2019Nov25/Baza%20de%20Date%20a%20Uniunii%20privind%20Produsele

ANEXA I

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare va Inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, in conformitate cu urmatoarea frecventa: anual.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10 sticle de 1.000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECOVAXXIN MS suspensie picaturi oftalmice

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,03 ml) contine:
Mycoplasma synoviae, tulpina K5885A, vie

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1.000 de doze

4.  SPECII TINTA

L

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare oculara

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa decongelare, a se utiliza in interval de 2 ore la temperatura camerei.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare, la o temperatura mai micé sau egala cu -70 °C.
A se feri de lumina.



Dupa scoaterea din congelator, se permite depozitarea ulterioard pe termen scurt la o temperatura mai
mica sau egald cu -18 °C timp de cel mult 6 saptamani. Vaccinul nu trebuie depozitat din nou la -70
°C dupa o depozitare la sau sub -18 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eco Animal Health Europe Ltd

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/357/001

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Sticla LDPE cu 1.000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECOVAXXIN MS

C

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1.000 de doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ECOVAXXIN MS suspensie picaturi oftalmice pentru gaini

28 Compozitie
Fiecare doza (0,03 ml) contine:

Substante active:
Mycoplasma synoviae, tulpina K5885A, vie 10°3 - 1072 CCU (*)

(*) CCU = unitati de schimbare a culorii

Excipienti:
Glicerol, Brilliant blue FCF (E133)

Suspensie albastruie, limpede pana la usor tulbure.

3. Specii tinta

Gaini (

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a viitoarelor gaini oudtoare si a viitoarelor gaini de reproductie de la varsta
de 4 saptdmani, in vederea reducerii leziunilor sacului aerian, a leziunilor labei piciorului (sinovitd), a
regresiilor ovariene si a pierderilor de productie de oua cauzate de infectiile cu Mycoplasma synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 saptdmani dupa vaccinare
Durata imunitétii: 17 sdptamani dupa vaccinare

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Inainte de vaccinare: orice utilizare a unui antibiotic cu activitate antimicoplasma trebuie sa asigure
suficient timp pentru eliminarea antimicrobiand inainte de vaccinare.

Dupa vaccinare: nu utilizati antibiotice cu activitate antimicoplasma in primele 4 saptamani dupa
vaccinare.

Astfel de antibiotice includ, de exemplu, tetraciclina, tiamulina, tilozina, chinolonele, lincospectina,
gentamicina sau alte antibiotice macrolide.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Vaccinati in acelasi timp toate pasarile din grup.

Puii trebuie mai intai testati pentru depistarea infectiei cu M. synoviae prin metoda serologica
adecvata. Trebuie vaccinate numai animalele seronegative.

Tulpina vaccinala se poate raspandi de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, inclusiv la speciile
salbatice. Acest lucru se poate Intdmpla pe parcursul Intregii vieti a pasarii vaccinate. Trebuie luate
masuri speciale de precautie pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinului la alte specii de pasari.
Tulpina vaccinald poate fi detectata in tractul respirator al géinilor pana la cel putin 27 de saptdmani
dupa vaccinare.

Dupa vaccinare, pot aparea interferente cu metodele de screening serologic pentru infectiile cu
Mycoplasma, dar tulpina vaccinala poate fi diferentiatd de Mycoplasma synoviae de tip salbatic prin
PCR. Pentru informatii detaliate, vd rugam sa contactati detinatorul autorizatiei de introducere pe piata
sau reprezentantul acestuia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru a evita degeraturile, nu manipulati produsul congelat cu mainile goale.

Spélati-va pe maini imediat dupa utilizare.

Pasari ouatoare:
A nu se utiliza la pésarile care oua si in termen de 4 saptdimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte
sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu au fost observate reactii adverse In urma unui supradozaj de 5 doze.

Incompatibilitdti majore:
Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei

de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national }
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Utilizare oculara.
O picaturad de 0,03 ml se administreaza prin picurare oculara de la varsta de 4 sdptdmani si cu cel putin
4 saptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Prepararea vaccinului

Scoateti numéarul necesar de sticle din cutia de carton si duceti imediat cutia de carton inapoi in
congelator. Dezghetati rapid sticlele nedeschise intre 33-37 °C timp de aproximativ 10 minute intr-o
baie de apa termostaticd. Nu dezghetati la temperaturi mai ridicate sau pentru perioade mai lungi de
timp. Dupa decongelare, inversati sticlele in mod repetat pentru a va asigura ca continutul a fost
resuspendat corespunzator.

Indepartati capacul si dopul de cauciuc inainte de a aplica capitul de picurare pentru ochi adecvat sau
un alt dispozitiv de administrare. Utilizati un capét de picurare sau un dispozitiv calibrat pentru a
administra picaturi de 0,03 ml de vaccin.

Evitati introducerea contaminarii.

Administrarea vaccinului

Tineti pasarea cu capul inclinat intr-o parte. Rasturnati flaconul permitdnd unei singure picaturi s se
formeze la varf si sa cada liber in ochiul deschis, inundandu-1 usor. Picétura (inainte de eliberare) si
varful nu trebuie sa atinga suprafata ochiului.

Lasati pasarea sa clipeasca inainte de a-i da drumul.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare, la o temperaturd mai micé sau egala cu -70 °C.

A se feri de lumina.

Dupa scoaterea din congelator, se permite depozitarea ulterioard pe termen scurt la o temperatura mai
micd sau egald cu -18 °C timp de cel mult 6 saptdmani. Vaccinul nu trebuie depozitat din nou la -70
°C dupa o depozitare la sau sub -18 °C.

Perioada de valabilitate dupa decongelare: 2 ore la temperatura camerei.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza prescriptiei medicale.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/25/357/001

Cutie de carton cu 10 sticle de 1.000 de doze

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

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

Dublin 4 D04 TR29

Ireland

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Calier, S.A. Poligono Industrial de Leén
24231 Onzonilla — Leén
Spania
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