LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

MS-H-rokote, silmatipat, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava(t) aine:

Yksi annos (30 pl) sisaltaa:

Mycoplasma synoviae -bakteerin elavad, heikennettya, lampoherkkaa MS-H-kantaa, vahintaan 10>’
CCU-yksikkoa*

* colour hanging units

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, suspensio

Punertavan oranssi tai oljenvarinen, lapikuultava suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kanat.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulevien munivia kanoja tuottavien kanojen, broilereita tuottavien kanojen ja munintakanojen
aktiiviseen immunisaatioon 5 viikon idsta alkaen Mycoplasma synoviae -bakteerin aiheuttamien
keuhkorakkuloiden leesioiden ja epdmuodostunutta kuorta sisaltdvien munien maaran vahentamiseksi.
Immuniteetin muodostuminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Keuhkorakkuloiden leesioita véhentdvan immuniteetin keston on osoitettu olevan 40 viikkoa
rokotuksesta.

Epédmuodostunutta kuorta siséltavien munien maarad vahentdvan immuniteetin kestoa ei ole viel&
osoitettu.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

Katso myds kohta 4.7.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Al4 kayta mykoplasmaan tehoavia antibiootteja 2 viikon aikana ennen rokotusta tai 4 viikon aikana
rokotuksen jalkeen. Téllaisia antibiootteja ovat esimerkiksi tetrasykliini-, tiamuliini-, tylosiini-,
kinoloni-, linkospektiini-, gentamisiini- ja makrolidiantibiootit.

Mikéli antibiootteja on kéytettava, tulee suosia aineita, joilla ei ole vaikutusta mykoplasmaan, kuten

penisilliinia, amoksisilliinia tai neomysiinid. Niita ei saa antaa 2 viikkoon rokotuksen jéalkeen.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kaikki parven linnut tulee rokottaa samaan aikaan.

Vain sellaiset parvet, joissa ei esiinny vasta-aineita M. synoviae -bakteerille, saa rokottaa. Linnut,
joilla ei ole M. synoviae -tartuntaa, on rokotettava vahintaan 4 viikkoa ennen odotettavissa olevaa
altistumista taudinaiheuttamiskykyiselle M. synoviae -bakteerille.

Nuoret kanat on ensin testattava M. synoviae -tartunnan varalta. M. synoviae -tartunnat seulotaan
parvesta yleensa nopealla seerumin agglutinaatiokokeella (RSAT, rapid serum agglutination), jossa
verindytteet testataan 24 tunnin kuluessa kerddmisesta.

Rokotekanta voi levita rokotetuista linnuista rokottamattomiin lintuihin, myds luonnonvaraisiin
lajeihin. Tartuntavaara on olemassa rokotetun linnun koko elinién ajan. Erityisiin varotoimiin tulee
ryhtya rokotekannan levidmisen estdmiseksi muihin lintulajeihin.

Rokotekantaa voidaan havaita kanojen hengitysteissa viela 55 viikkoa rokotuksen jalkeen.

M. synoviae -bakteerin kenttdkannat voidaan erottaa rokotekannasta Hammondin luokituksella tai
HRM (High Resolution Melt) -kokeella laboratoriossa.

M. synoviae -tartunta saa aikaan ohimenevén positiivisen vasta-ainereaktion Mycoplasma
gallisepticum -bakteerille. Tietoja tésté asiasta ei ole saatavilla, mutta on todennékadistd, ettd rokotus
télla valmisteella saa aikaan positiivisen vasta-ainereaktion myds Mycoplasma gallisepticum -
bakteerille ja saattaa siksi haitata Mycoplasma gallisepticum -bakteerin serologista seulontaa.
Tarvittaessa ndma kaksi mykoplasmalajia voidaan tunnistaa myds PCR-kokeella laboratoriossa. PCR-
kokeessa voidaan kayttaa patologisista paikoista, kuten henkitorvesta, suulakihalkiosta,
keuhkorakkuloista tai nivelistad vanupuikoilla otettuja naytteita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Eldinladkevalmistetta kasiteltdessé on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakasineita
ja suojalaseja jotta jaisen pullon kasittelyn yhteydessa mahdollisesti aiheutetut iho- ja silméavauriot
voidaan valttéa..

Mikali rokotetta roiskuu vahingossa kayttajan silmiin, silmat ja kasvot on pestéva huolellisesti vedelld,
jotta mahdollinen reaktio viljelyn véliaineen ainesosille voidaan valttaa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

. Eiole.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttad munivilla linnuilla eikd 5 viikkoon ennen munintakauden alkua.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta kaytettdessa yhdessd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei
ole tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden
antamista on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Silmiin.



Kanoille 5 viikon iasta alkaen

Yksi 30 ul:n annos annostellaan silmétippoina.

Sulata avaamatonta pulloa 10 minuutin ajan 33-35 °C:ssa termostaattisessa vesihauteessa. Ei saa
sulattaa korkeammissa lamp@tiloissa tai pitempid aikoja. Kéyta huoneenlammassa (22—-27 °C) kahden
tunnin kuluessa sulattamisesta. Sekoita pullon sisaltd ravistamalla varovasti sulattamisen jalkeen.
Ké&antele pulloa ylosalaisin sulatuksen jélkeen, jotta sisalté suspentoituu uudelleen.

Irrota alumiinisinetti ja kumitulppa ennen muovisen pipetin tai muun annosteluvalineen kayttoa.
Annostele 30 ul:n tippa rokotetta kalibroidulla pipetilla tai vélineella.

Vélt4 kontaminaatiota.

Pitele kanaa siten, ettd sen paa on kallellaan toiselle puolelle. K&anna pipettipullo ylosalaisin tai aseta
valine siten, ettd annat yhden tipan muodostua kérkeen ja pudota vapaasti silmaan. Tippa (ennen
vapautumista) ja karki eivat saa osua silman pintaan.

Anna linnun rapayttad silmad ennen kuin vapautat tipan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu kahdeksankertaisen yliannoksen jalkeen.

411 Varoaika

Nolla paivaa.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé Rokote linnuille, elévé bakteerirokote

ATCvet-koodi: QI01AE03

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin kanoissa Mycoplasma synoviae -bakteeria vastaan.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sian seerumia ja fenolipunaa siséltdvd muunnettu Freyn valiaine.

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sulattamisen ja sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 tuntia.

6.4. Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté pakastettuna alle -70 °C:ssa enintdédn 4 vuotta. Syvéjaadytyksestd poistamisen jalkeen
lyhytaikainen sdilytys -18 °C:ssa tai sitd lampim&mmaéssé on sallittua enintéén 4 viikon ajan. Rokotetta
ei saa pakastaa uudelleen -70 °C:ssa, kun sitd on sailytetty -18 °C:ssa tai sitd lampimammaéssé.

Sailyté suoralta auringonvalolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



30 ml:n (1000 annokset) LDPE-muovipullo, jossa on butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laédkevalmisteiden tai niist& peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlaékevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
méaardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/126/001
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 14/06/2011
Uudistamispéivamaéara: 17/05/2016

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Yksityiskohtaista tietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavana Euroopan ladkeviraston (EMA)
verkkosivuilta http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei sovelleta.


http://www.ema.europa.eu/

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJ

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

11-13 Moores Rd, Glenorie, NSW, 2157
Australia

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaéarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Biologista alkuperaa oleva vaikuttava aine, jonka on tarkoitus tuottaa aktiivinen immuniteetti, ei kuulu
asetuksen (EY) N:o 470/2009 soveltamisalaan.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineen ainesosat ovat joko sellaisia hyvaksyttyja
aineita, joiden ja&mien enimmaismadria ei tarvitse ilmoittaa komission asetuksen (EU) N:o 37/2010
liitteessa olevan taulukon 1 mukaisesti, tai sellaisia aineita, jotka eivat kuulu asetuksen (EY) N:o
470/2009 soveltamisalaan, kun niita kaytetadn tassa elainladkevalmisteessa kaytetylla tavalla.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



HUOMAUTUS: Ulkopakkausta ei ole.

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

30 ml:n LDPE-PULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

MS-H-rokote, silmétipat, suspensio

M. synoviae, MS-H-kanta

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1000 annosta

4. ANTOREITTI

Silmiin.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Erda{numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
MS-H-rokote, silméatipat, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlanti

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

MS-H-rokote, silmatipat, suspensio

g VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET

Silmatipat, suspensio
Punertavan oranssi tai oljenvérinen, lapikuultava suspensio.

Yksi annos (30 pl) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet

Mycoplasma synoviae -bakteerin eldavada MS-H-kantaa, heikennettya, lampoherkkad, vahintaan 10%7
CCU-yksikkoa*

* colour changing units

Muut aineet:

Sian seerumia ja fenolipunaa sisaltdva muunnettu Freyn véliaine.

4, KAYTTOAIHEET

Tulevien munivia kanoja tuottavien kanojen, broilereita tuottavien kanojen ja munintakanojen
aktiiviseen immunisaatioon 5 viikon idsta alkaen Mycoplasma synoviae -bakteerin aiheuttamien
keuhkorakkuloiden leesioiden ja epdmuodostunutta kuorta sisaltdvien munien maarén vahentamiseksi.
Immuniteetin muodostuminen: 4 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Keuhkorakkuloiden leesioita vahentdvan immuniteetin keston on osoitettu olevan 40 viikkoa
rokotuksesta.
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Epamuodostunutta kuorta sisaltdvien munien méaaréa vahentavan immuniteetin kestoa ei ole viela
osoitettu.
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eiole.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kanat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Silmiin.

Kanat on rokotettava kerran yhdelld silmatipalla (30 ul) annostelemalla 5 viikon idsta alkaen ja
vahintaan 5 viikkoa ennen munintakauden alkua.

9. ANNOSTUSOHJEET
Kanoille 5 viikon iasta alkaen
Yksi 30 ul:n annos annostellaan silmétippana.

e Sulata avaamattomia pulloja 10 minuutin ajan 33-35 °C:ssa termostaattisessa vesihauteessa. Ei
saa sulattaa korkeammissa lampatiloissa tai pitempid aikoja. Kéyta huoneenlammossé (2227
°C) kahden tunnin kuluessa sulattamisesta. Sekoita pullon sisélto ravistamalla varovasti
sulattamisen aikana. Kaantele pulloa yldsalaisin sulatuksen jalkeen, jotta sisalté suspentoituu
uudelleen.

e Irrota alumiinisinetti ja kumitulppa ennen muovisen pipetin tai muun annosteluvalineen
kayttoa. Annostele 30 pl:n tippa rokotetta kalibroidulla pipetill4 tai valineella. Valta
kontaminaatiota.

o Pitele kanaa siten, ettd sen paa on kallellaan toiselle puolelle. Kéanné pipettipullo
ylosalaisin tai aseta véline siten, ettd annat yhden tipan muodostua karkeen ja pudota
vapaasti silmaan. Tippa (ennen vapautumista) ja karki EIVAT saa osua silman pintaan.

Anna linnun répéyttad silméé ennen kuin vapautat tipan.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla paivaa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville..

MS-H-rokote on sdilytettava aina poissa suorasta auringonvalosta. Sailytd pakastettuna alle -70 °C:ssa
enintdan 4 vuotta. Syvajaadytyksesta poistamisen jalkeen lyhytaikainen sailytys -18 °C:ssa tai sitd
lampimamméssé on sallittua enintddn 4 viikon ajan. Rokotetta ei saa pakastaa uudelleen -70 °C:ssa,
kun sitd on sailytetty -18 °C:ssa tai sitd lampimammassa. Sulatuksen jalkeen kéytettdva 2 tunnin
kuluessa.

Ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei saa kayttaa munivilla linnuilla eika 5 viikkoon ennen munintakauden alkua. Kaikki parven linnut
tulee rokottaa samaan aikaan.

Al4 kayta mykoplasmaan tehoavia antibiootteja 2 viikon aikana ennen rokotusta tai 4 viikon aikana
rokotuksen jélkeen. Tallaisia antibiootteja ovat esimerkiksi tetrasykliini-, tiamuliini-, tylosiini-,
kinoloni-, linkospektiini-, gentamisiini- ja makrolidiantibiootit.

Mikali antibiootteja on kéytettava, tulee suosia aineita, joilla ei ole vaikutusta mykoplasmaan, kuten
penisilliinia, amoksisilliinia tai neomysiinia. Niita ei saa antaa 2 viikkoon rokotuksen jalkeen.

e Vain sellaiset parvet, joissa ei esiinny vasta-aineita MS (M.synoviae) -bakteerille, saa
rokottaa. Linnut, joilla ei ole MS-tartuntaa, on rokotettava véhintaan 4 viikkoa ennen
odotettavissa olevaa altistumista taudinaiheuttamiskykyiselle MS:lle.

e Nuoret kanat on ensin testattava M. synoviae -tartunnan varalta. M. synoviae -tartunnat
seulotaan parvesta yleensa nopealla seerumin agglutinaatiokokeella (RSAT, rapid serum
agglutination), jossa verindytteet testataan 24 tunnin kuluessa kerdémisesta.

e Rokotekanta voi levité rokotetuista linnuista rokottamattomiin lintuihin, myoés
luonnonvaraisiin lajeihin. Tartuntavaara on olemassa rokotetun linnun koko elinién ajan.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan leviamisen estdmiseksi muihin
lintulajeihin.

e M. synoviae -bakteerin kenttdkannat voidaan erottaa rokotekannasta Hammondin
luokituksella tai HRM (High Resolution Melt) -kokeella laboratoriossa.

e M. synoviae -tartunta saa aikaan ohimenevén positiivisen vasta-ainereaktion Mycoplasma
gallisepticum -bakteerille. Tietoja tasta asiasta ei ole saatavissa, mutta on todennakdisté,
ettd rokotus tall4 valmisteella saa aikaan positiivisen vasta-ainereaktion myaos
Mycoplasma gallisepticum -bakteerille ja saattaa siksi haitata Mycoplasma gallisepticum -
bakteerin serologista seulontaa. Tarvittaessa ndméa kaksi mykoplasmalajia voidaan
tunnistaa myos PCR-kokeella laboratoriossa. PCR-kokeessa voidaan kayttaa patologisista
paikoista, kuten henkitorvesta, suulakihalkiosta, keuhkorakkuloista tai nivelista
vanupuikoilla otettuja naytteita.

¢ Rokotekantaa voidaan havaita kanojen hengitysteissa vield 55 viikkoa rokotuksen jalkeen.

¢ Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytossd muiden eldinladkevalmisteiden
kanssa ei ole tietoa. Tésté syysta paatos rokotteen kdyttstd ennen tai jalkeen muiden
elainladkevalmisteiden antamista on tehtava tapauskohtaisesti.

o Ei saa sekoittaa muiden eléinld&kevalmisteiden kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

o Elainladkevalmistetta késiteltdessa on kéaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
suojakésineitd ja suojalaseja jotta jaisen pullon kasittelyn yhteydessa mahdollisesti
aiheutetut iho- ja silmédvauriot voidaan valttaa..
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e Mikali rokotetta roiskuu vahingossa kayttajan silmiin, silmat ja kasvot on pestéva
huolellisesti vedelld, jotta mahdollinen reaktio viljelyn véliaineen aineksille voidaan
valttaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
30 ml:n (1000 annokset) LDPE-muovipullo, jossa on butyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Myyntiluvan haltija numero: EU/2/11/126/001

Elainladkemaéarays.
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