LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ECOVAXXIN MS silmitipat, suspensio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,03 ml:n rokoteannos sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Mycoplasma synoviae, kanta K5885A, elava 105 — 1072 CCU (*)
(*) CCU = virid vaihtavat yksikot

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Glyseroli
Briljanttisininen FCF (E133)

Sinertdvi, kirkas tai hieman samea suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kana

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulevien munivien kanojen ja tulevien siitoskanojen aktiiviseen immunisointiin 4 viikon iésté alkaen
Mycoplasma synoviae -infektioiden aiheuttamien ilmapussin vaurioiden, anturapahkan (synoviitti),

munasarjojen regressioiden ja munantuotantotappioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen
Immuniteetin kesto: 17 viikkoa rokotuksen jilkeen

3.3 Vasta-aiheet

Ei vasta-aiheita.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia..

Ennen rokotusta: Jos kéytetdén antibioottia, joka tehoaa mykoplasmaan, on varmistettava, etta
mikrobilddkkeen poistumiseen on riittdvésti aikaa ennen rokotusta.

Rokotuksen jilkeen: Ald kéytd antibiootteja, jotka tehoavat mykoplasmaan ensimmadisten 4 viikon
aikana rokotuksen jélkeen.

Téllaisia antibiootteja ovat esimerkiksi tetrasykliini, tiamuliini, tylosiini, kinolonit, linkomysiini,
gentamysiini tai muut makrolidiantibiootit.



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Rokota kaikki parven linnut samanaikaisesti.

Poikaset on ensin testattava M. synoviae -tartunnan varalta asianmukaisella serologisella
menetelmilld. Vain seronegatiiviset eldimet tulisi rokottaa.

Rokotekanta voi levitd rokotetuista rokottamattomiin lintuihin, myds luonnonvaraisiin lajeihin. Tata
voi esiintyéd rokotetun linnun koko elinién ajan. Rokotekannan levidminen muihin lintulajeihin
viéltetdan toteuttamalla erityisid varotoimia.

Rokotekantaa voidaan havaita kanojen hengitysteissé jopa 27 viikon ajan rokotuksen jélkeen.
Rokotuksen jalkeen voi esiintya hairiditd mykoplasmainfektioiden serologisissa seulontamenetelmissa.
Rokotekanta voidaan kuitenkin erottaa villiintyneestd Mycoplasma synoviae -kannasta PCR:n avulla.

Yksityiskohtaisia tietoja saa myyntiluvan haltijalta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Alé késittele jaatynyttd tuotetta paljain késin, jotta valtit paleltumavammat.

Pese kadet vilittomasti kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei sovellettavissa.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Raportit olisi 1dhetettdva mieluiten eldinladkarin vélitykselld joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen raportointijarjestelman kautta. Katso
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kéyttdd muniville linnuille eikd 4 viikkoa ennen munintajakson alkua.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tamaén rokotteen turvallisuudesta ja tehosta, kun sitd kdytetddn muiden eldinldadkkeiden kanssa, ei ole
saatavilla tietoja. Padtos timén rokotteen kdytosta ennen tai jalkeen jonkin muun eldinlddkkeen on siis
tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Silmén pinnalle.

Yksi annos (0,03 ml) annetaan silmitippana.

Rokotteen valmistelu

Ota tarvittava maard pulloja pahvilaatikosta ja palauta pahvilaatikko valittomasti pakastimeen. Sulata
avaamattomat pullot nopeasti 33-37 °C:n lampétilassa noin 10 minuutin ajan termostaattisessa

vesihauteessa. Ald sulata korkeammissa limpétiloissa tai pidempéin. Sulattamisen jilkeen pulloja
kddnnetddn toistuvasti, jotta varmistetaan, ettd sisiltd on sekoittunut riittdvasti.




Poista korkki ja kumitulppa ennen sopivan silméatippakérjen tai muun antolaitteen kiinnittdmista.
Kayté kalibroitua tiputinta tai laitetta 0,03 ml:n rokotepisaroiden jakamiseen.

Valtd kontaminoitumista.

Rokotteen antaminen

Pidé lintua niin, ettd sen pad on kallistettu sivulle. Kddnna pullo ylosalaisin, jotta yksi pisara
muodostuu kérjestd ja putoaa vapaasti avoimeen silmédén, jolloin se tdyttyy varovasti. Pisara (ennen
irrottamista) ja kérki eivit saa koskettaa silmén pintaa.

Anna linnun répytelld silmifén ennen kuin paéstét sen irti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei ole havaittu 5-kertaisen yliannostuksen jalkeen.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Henkil6n, joka aikoo valmistaa, tuoda maahan, pitdd hallussaan, levittdd, myyda, toimittaa ja kayttaa
tatd eldinlddkettd, on ensin kuultava asianomaisen jésenvaltion toimivaltaista viranomaista nykyisesté
rokotuskdytdnnostd, koska ndma toimet voivat olla kiellettyjd jasenvaltiossa koko sen alueella tai sen
osassa kansallisen lainsdddédnnon nojalla.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QIO1AEO3.

Tuote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymistd Mycoplasma synoviae -bakteeria vastaan
kanoissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sulattamisen jélkeinen kestoaika: 2 tuntia huoneenldmmaossa.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna -70 °C:ssa tai kylmemmaéssa.

Sdilyti valolta suojassa.

Syvéapakastimesta poistamisen jdlkeen lyhytaikaista sdilytystd voidaan jatkaa enintddn 6 viikon ajan -
18 °C:ssa tai kylmemmaéssé. Rokotetta ei saa siirtdé takaisin -70 °C:seen sen jalkeen, kun sitd on
sdilytetty -18 °C:ssa tai kylmemmassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Matalatiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistettu pullo, joka siséltdd 1 000 annosta (30 ml) rokotetta.
Pullo on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity muovi-/alumiinikorkilla.

Pakkauskoko:
Pahvipakkauksessa 10 pulloa, joissa kussakin 1 000 annosta.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Eco Animal Health Europe Ltd

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/357/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaéra: 18/12/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:
Myyntiluvan haltijan on kirjattava ldéketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopéatokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus, jossa 10 pulloa, joissa kussakin 1 000 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ECOVAXXIN MS silmétipat, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,03 ml) sisaltda:
Mycoplasma synoviae, kanta K5885A, elava

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

L

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Silmén pinnalle.

7. VAROAJAT

Varoajat: nolla vrk

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kaéyté 2 tunnin kuluessa sulattamisesta huoneenlammossa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta pakastettuna -70 °C:ssa tai kylmemmaéssa.
Sdilyta valolta suojassa.



Syvéapakastimesta poistamisen jdlkeen lyhytaikaista sdilytystd voidaan jatkaa enintddn 6 viikon ajan -
18 °C:ssa kylmemmassi. Rokotetta ei saa siirtda takaisin -70 °C:seen sen jalkeen, kun sitd on séilytetty
-18 °C:ssa tai kylmemmaéssa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Eco Animal Health Europe Ltd

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/357/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000 annoksen LDPE-pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ECOVAXXIN MS

C

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1 000 annosta

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

ECOVAXXIN MS silmétipat, suspensio kanalle

28 Koostumus
Yksi annos (0,03 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Mycoplasma synoviae, kanta K5885A, eldvé 10°3 - 1072 CCU (*)
(*) CCU = virii vaihtavat yksikot

Apuaineet:
Glyseroli, briljanttisininen FCF (E133)

Sinertéva, kirkas tai hieman samea suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana (

4. Kiiyttoaiheet

Tulevien munivien kanojen ja tulevien siitoskanojen aktiiviseen immunisointiin 4 viikon idstd alkaen
Mycoplasma synoviae -infektioiden aiheuttamien ilmapussin vaurioiden, anturapahkan (synoviitti),
munasarjojen regressioiden ja munantuotantotappioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen
Immuniteetin kesto: 17 viikkoa rokotuksen jalkeen

5. Vasta-aiheet

Ei vasta-aiheita.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain, jos eldin on terve.

Ennen rokotusta: Jos kéytetddn antibioottia, joka tehoaa mykoplasmaan, on varmistettava, etta
mikrobilddkkeen poistumiseen on riittévésti aikaa ennen rokotusta.

Rokotuksen jilkeen: Ald kiyti antibiootteja, jotka tehoavat mykoplasmaan ensimmadisten 4 viikon
aikana rokotuksen jalkeen.

Tallaisia antibiootteja ovat esimerkiksi tetrasykliini, tiamuliini, tylosiini, kinolonit, linkomysiini,
gentamysiini tai muut makrolidiantibiootit.
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Erityiset varotoimenpiteet turvallista kéytt6d varten kohdelajeille:

Rokota kaikki parven linnut samanaikaisesti.

Poikaset olisi ensin testattava M. synoviae -tartunnan varalta asianmukaisella serologisella
menetelmilld. Vain seronegatiiviset eldimet tulisi rokottaa.

Rokotekanta voi levitd rokotetuista rokottamattomiin lintuihin, myds luonnonvaraisiin lajeihin. Tata
voi esiintyéd rokotetun linnun koko elinién ajan. Rokotekannan levidminen muihin lintulajeihin
viltetddn toteuttamalla erityisid varotoimia.

Rokotekantaa voidaan havaita kanojen hengitysteissa jopa 27 viikon ajan rokotuksen jalkeen.

Rokottamisen jdlkeen voi esiintya hairiditd Mycoplasma-infektioiden serologisissa
seulontamenetelmissd, mutta rokotekanta voidaan erottaa villiintyneestd Mycoplasma synoviae -
kannasta PCR:n avulla. Yksityiskohtaisia tietoja saa myyntiluvan haltijalta tai timén edustajalta.

Erityiset varotoimenpiteet, jotka eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Ald kisittele jadtynytta tuotetta paljain késin, jotta valtdt paleltumavammat.
Pese kédet vilittomasti kayton jalkeen.

Munivat linnut:
Ei saa kéyttdd muniville linnuille eikéd 4 viikkoa ennen munintajakson alkua.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset:

Tédmaén rokotteen turvallisuudesta ja tehosta, kun sité kéytetdén muiden eldinlddkkeiden kanssa, ei ole
saatavilla tietoja. Pdétos timén rokotteen kéytdstd ennen tai jédlkeen jonkin muun eldinldékkeen on siis
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei ole havaittu S-kertaisen yliannostuksen jalkeen.

Merkittdvimmaét yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa minkd4n muun eldinlddkkeen kanssa.

7/ Haittatapahtumat
Kanat:
Ei tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen jatkuvan seurannan. Jos
havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai jos olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Silmén pinnalle.
Yksi 0,03 ml:n tippa annetaan silmétippana 4 viikon idsti alkaen ja vdhintédén 4 viikkoa ennen
munintakauden alkamista.

9. Annostusohjeet

Rokotteen valmistelu

Ota tarvittava méara pulloja pahvilaatikosta ja palauta pahvilaatikko vélittomaésti pakastimeen. Sulata
avaamattomat pullot nopeasti 33-37 °C:n lampdtilassa noin 10 minuutin ajan termostaattisessa
vesihauteessa. Ald sulata korkeammissa limpétiloissa tai pidempéin. Sulattamisen jilkeen pulloja
kddnnetién toistuvasti, jotta varmistetaan, ettd sisiltd on sekoittunut riittdvasti.

Poista korkki ja kumitulppa ennen sopivan silmétippakérjen tai muun antolaitteen kiinnittdmista.
Kéyta kalibroitua tiputinta tai laitetta 0,03 ml:n rokotepisaroiden jakamiseen.

Viltd kontaminoitumista.

Rokotteen antaminen

Pida lintua niin, ettd sen paa on kallistettu sivulle. Kéénna pullo yldsalaisin, jotta yksi pisara
muodostuu kérjesti ja putoaa vapaasti avoimeen silmééin, jolloin se tdyttyy varovasti. Pisara (ennen
irrottamista) ja kérki eivit saa koskettaa silmén pintaa.

Anna linnun répytelld silmifén ennen kuin paéstét sen irti.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna -70 °C:ssa tai kylmemmassa.

Sdilyta valolta suojassa.

Syvépakastimesta poistamisen jalkeen lyhytaikaista sdilytystd voidaan jatkaa enintdéin 6 viikon ajan -
18 °C:ssa tai kylmemmaéssé. Rokotetta ei saa siirtdé takaisin -70 °C:seen sen jalkeen, kun sité on
sdilytetty -18 °C:ssa tai kylmemmassa.

Sulatuksen jilkeinen kestoaika: 2 tuntia huoneenldmmossa.

Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Viimeisellad kayttopaivamaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessé kéytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.
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13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/25/357/001

Pahvipakkaus, jossa 10 pulloa, joissa kussakin 1 000 annosta.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Dublin 4 D04 TR29

Irlanti

Puh: +44 (0) 20 8447 8899

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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