BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ECOVAXXIN MS gjendraber, suspension til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 0,03 ml vaccine indeholder:
Aktive stoffer:

Mycoplasma synoviae, stamme K5885A, levende 1035 — 1072 CCU (*)
(*) CCU = farveaendrende enheder

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Glycerol
Brilliant blue FCF (E133)

Blalig, klar til let uklar suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger

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

Til aktiv immunisering af fremtidige leeggeheoner og fremtidige avishener fra 4 ugers alder for at
reducere luftseklasioner, tredepudelasioner (synovitis), ovarietilbagegang og tab i &gproduktionen

forarsaget af Mycoplasma synoviae-infektioner.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: 17 uger efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Feor vaccination: Ved anvendelse af antibiotika med antimykoplasmaaktivitet skal der sikres
tilstreekkelig tid til, at det antimikrobielle middel elimineres, for der vaccineres.

Efter vaccination: Der ma ikke anvendes antibiotika med antimykoplasmaaktivitet i de forste 4 uger
efter vaccination.

Sadanne antibiotika omfatter f.eks. tetracyclin, tiamulin, tylosin, kinoloner, lincospectin, gentamicin
eller andre makrolidantibiotika.



3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccinér alle fugle i en flok pa samme tid.

Unghener bor forst testes for M. synoviae-infektion ved hjeelp af en egnet serologisk metode. Kun
seronegative dyr ber vaccineres.

Vaccinestammen kan spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede fugle, herunder vilde arter. Dette
kan forekomme i hele den vaccinerede fugls levetid. Der ber treffes seerlige forholdsregler for at
undga spredning af vaccinestammen til andre fuglearter.

Vaccinestammen kan pavises i kyllingers luftveje i mindst 27 uger efter vaccination.
Efter vaccination kan der forekomme interferens med serologiske screeningsmetoder til pavisning af
Mycoplasma-infektioner. Vaccinestammen kan dog adskilles fra vildtype Mycoplasma synoviae ved

hjeelp af PCR. For n&rmere oplysninger kontaktes indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:
For at undga forfrysninger mé det frosne produkt ikke hédndteres med bare haender.

Vask haenderne straks efter brug.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtig. Det muligger lobende overvégning af sikkerheden for et
veterinerleegemiddel. Indberetninger ber sendes, helst via en dyrlaege, enten til indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

ZAgleggende fugle:
Ma ikke anvendes til fugle i &gleegning og inden for 4 uger for starten af &gleegningsperioden.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Til okuler anvendelse.

En dosis (0,03 ml) administreres som gjendrabe.

Klarggering af vaccinen

Tag det nedvendige antal hatteglas ud af kartonen og laeg kartonen tilbage i fryseren med det samme.
Opte de udbnede hatteglas hurtigt ved 33-37 °C i cirka 10 minutter i et termostatisk vandbad. Ma ikke

optes ved hgjere temperaturer eller i leengere tid. Efter optening vendes heetteglassene gentagne gange
for at sikre, at indholdet er tilstraeekkeligt resuspenderet.
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Fjern kapslen og gummiproppen, for der monteres en egnet gjendrabespids eller en anden
administrationsenhed. Brug en kalibreret drabeteller eller enhed til at dosere 0,03 ml draber af
vaccinen.

Undga indtreengning af kontaminering.

Administration af vaccinen

Hold fuglen med hovedet havet til den ene side. Vend heetteglasset, sa en enkelt drabe dannes ved
spidsen og frit falder ned i det abne gje, sa gjet overskylles blidt. Drében (for frigivelse) og spidsen méa
ikke rore gjets overflade.

Lad fuglen blinke, inden den slippes.

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

Der er ikke observeret bivirkninger efter en 5-dobbeltdosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlaegemidler for at begrznse risikoen
for udvikling af resistens

Enhver, der har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, szlge, levere og
anvende dette veterinerlegemiddel, skal forinden ridfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

Nul dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:
QIO1AEO3.

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod Mycoplasma synoviae hos kyllinger.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlaegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter optening: 2 timer ved stuetemperatur.



5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedfrosset ved eller under -70 °C.

Beskyttes mod lys.

Efter udtagning fra dybfryseren er yderligere korttidsopbevaring tilladt ved eller under -18 °C i hejst 6
uger. Vaccinen bar ikke opbevares igen ved -70 °C efter opbevaring ved eller under -18 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hetteglas af lavdensitetspolyethylen (LDPE) indeholdende 1.000 doser (30 ml) vaccine. Hetteglasset
er lukket med en halogenobutyl-gummiprop og forseglet med en plastik-/aluminiumsforsegling.

Pakningssterrelse:
Karton med 10 hatteglas a 1.000 doser.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Brug returordninger til bortskaffelse af ikke ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra

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

6. NAVNET PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eco Animal Health Europe Ltd

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/357/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 18/12/2025.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemiddel udleveres efter recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SARLIGE KRAV TIL LAGEMIDDELOVERVAGNING:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal registrere alle resultater og udfald af
signalhandteringsprocessen, inklusiv en konklusion pa benefit-risk forholdet i pharmacovigilance
databasen, med felgende frekvens: érligt.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA YDRE EMBALLAGE

Karton med 10 hzetteglas a 1.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ECOVAXXIN MS gjendraber, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (0,03 ml) indeholder:
Mycoplasma synoviae, stamme K5885A, levende

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 1.000 doser

4. DYREARTER

L

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Til okulaer anvendelse

7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: nul dage

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter optening, anvendes inden for 2 timer ved stuetemperatur.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedfrosset ved eller under -70 °C.
Beskyttes mod lys.



Efter udtagning fra dybfryseren er yderligere korttidsopbevaring tilladt ved eller under -18 °C i hgjst 6
uger. Vaccinen bar ikke opbevares igen ved -70 °C efter opbevaring ved eller under -18 °C.

10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lées indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVNET PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eco Animal Health Europe Ltd

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/25/357/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1.000-dosis LDPE-hatteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ECOVAXXIN MS

C

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF AKTIVE STOFFER

1.000 doser

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinerlegemidlets navn

ECOVAXXIN MS gjendraber, suspension til kyllinger

2. Sammensatning
Hver dosis (0,03 ml) indeholder:

Aktive stoffer:
Mycoplasma synoviae, stamme K5885A, levende 1035 — 1072 CCU (*)
(*) CCU = farveendrende enheder

Hjelpestoffer:
Glycerol, Brilliant blue FCF (E133)

Blélig, klar til let uklar suspension.

3. Dyrearter

Kyllinger i

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af fremtidige leeggeheoner og fremtidige avishener fra 4 ugers alder for at
reducere luftseklasioner, tredepudelasioner (synovitis), ovarietilbagegang og tab i &gproduktionen
forarsaget af Mycoplasma synoviae-infektioner.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: 17 uger efter vaccination

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Fer vaccination: Ved anvendelse af antibiotika med antimykoplasmaaktivitet skal der sikres
tilstraekkelig tid til, at det antimikrobielle middel elimineres, for der vaccineres.

Efter vaccination: Der mé ikke anvendes antibiotika med antimykoplasmaaktivitet i de forste 4 uger
efter vaccination.

Sadanne antibiotika omfatter f.eks. tetracyclin, tiamulin, tylosin, kinoloner, lincospectin, gentamicin
eller andre makrolidantibiotika.
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Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccinér alle fugle i en flok pa samme tid.

Unghener bar forst testes for M. synoviae-infektion ved hjeelp af en egnet serologisk metode. Kun
seronegative dyr ber vaccineres.

Vaccinestammen kan spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede fugle, herunder vilde arter. Dette
kan forekomme i hele den vaccinerede fugls levetid. Der ber treeffes seerlige forholdsregler for at
undgé spredning af vaccinestammen til andre fuglearter.

Vaccinestammen kan pavises i kyllingers luftveje i mindst 27 uger efter vaccination.

Efter vaccination kan interferens med serologiske screeningsmetoder for Mycoplasma-infektioner
forekomme, men vaccinestammen kan adskilles fra vildtype Mycoplasma synoviae ved PCR. For
detaljerede oplysninger kontaktes indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes repraesentant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
For at undga forfrysninger ma det frosne produkt ikke handteres med bare hander.
Vask henderne straks efter brug.

Zgleggende fugle:
Ma ikke anvendes til fugle i &gleegning og inden for 4 uger for starten af &gleegningsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosering:
Der er ikke observeret bivirkninger efter en 5-dobbeltdosis.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7/ Bivirkninger
Kyllinger:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtig, dadet muligger lobende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjaelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale indberetningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til okuler anvendelse.
En drébe pa 0,03 ml administreres som gjendrabe fra 4 ugers alder og mindst 4 uger for begyndelsen
af &glagningsperioden.

9. Oplysninger om korrekt administration

Klargering af vaccinen

Tag det nedvendige antal hetteglas ud af kartonen og laeg kartonen tilbage i fryseren med det samme.
Opte de udbnede hetteglas hurtigt ved 33-37 °C i cirka 10 minutter i et termostatisk vandbad. M4 ikke
optes ved hgjere temperaturer eller i leengere tid. Efter optening vendes heetteglassene gentagne gange
for at sikre, at indholdet er tilstraekkeligt resuspenderet.

Fjern kapslen og gummiproppen, for der monteres en egnet gjendrabespids eller en anden
administrationsenhed. Brug en kalibreret drabeteller eller enhed til at dosere 0,03 ml draber af
vaccinen.

Undgé indtreengning af kontaminering.

Administration af vaccinen

Hold fuglen med hovedet heevet til den ene side. Vend hetteglasset, s& en enkelt drdbe dannes ved
spidsen og frit falder ned i det abne gje, sa gjet overskylles blidt. Dréaben (for frigivelse) og spidsen mé
ikke rare gjets overflade.

Lad fuglen blinke, inden den slippes.

10. Tilbageholdelsestid

Nul dage

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres frosset ved eller under -70 °C.

Beskyttes mod lys.

Efter udtagning fra dybfryseren er yderligere korttidsopbevaring tilladt ved eller under -18 °C i hgjst 6
uger. Vaccinen ber ikke opbevares igen ved -70 °C efter opbevaring ved eller under -18 °C.
Opbevaringstid efter optening: 2 timer ved stuetemperatur.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten. Udlebsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det padgaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
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Veterinerlagemiddel udleveres efter recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/25/357/001

Karton med 10 hatteglas a 1.000 doser

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel 1 EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

Dublin 4 D04 TR29

Irland

TIf.: +44 (0) 20 8447 8899

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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