VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

ECOVAXXIN MS augndropar, dreifa handa h&nsnum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 0,03 ml skammtur af boluefni inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Mycoplasma synoviae, stofn K5885A, lifandi 10%5 — 1072 CCU (¥)

(*) einingar sem breyta lit (colour changing units, CCU)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Glyserol
Skeerblatt FCF (E133)

Blaleit, teer til 6rlitid gruggug dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja framtidar varphaenum og -fuglum til undaneldis fra 4 vikna aldri til ad draga
ur skemmdum 4 loftsekkjum, sarum a gangpofum (liohimnubolga), ryrnun eggjastokka og minnkadri

eggjaframleidslu vegna Mycoplasma synoviae.

Onaemi myndast eftir: 4 vikur eftir bolusetningu
Oneemi endist i: 17 vikur eftir bolusetningu

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Adur en bolusett er: vid notkun syklalyfja med virkni gegn mycoplasma atti ad tryggja ad nagur timi
gefist fyrir uthreinsun syklalyfsins fyrir bolusetningu.

Eftir bolusetningu: notid ekki syklalyf med virkni gegn mycoplasma i 4 vikur eftir bolusetningu.

Slik syklalyf eru t.d. tetracyklin, tiamulin, tylosin, kindlon, lincospectin, gentamisin eda 6nnur
makrolio syklalyf.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Bolusetjio alla fugla i hopnum samtimis.

Unghaenur skal profa adur fyrir M. synoviae med videigandi métefnameelingu. Adeins skal bolusetja
sermineikvaed dyr.

Boéluetnisstofninn getur borist fra bolusettum fuglum til 6bolusettra fugla ad villtum tegundum
medtoldum. Petta getur gerst alla @&vi bolusetta fuglsins. Sérstaklega skal varast ad boluefnisstofninn
berist til annarra fuglategunda.

Boéluefnisstofninn ma greina i 6ndunarfeerum hensnanna 1 allt ad 27 vikur eftir bolusetningu.
Eftir bolusetningu geta truflanir komid fram 4 motefnameelingum fyrir Mycoplasma. Hins vegar er
haegt ad greina boluefnisstofninn fra villigerd Mycoplasma synoviae med PCR-profi. Fyrir frekari

upplysingar skal hafa samband vid markadsleyfishafa.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Til ad fordast bruna af véldum frosts skal ekki medhondla frosid lyf med berum hondum.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum og ekki innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9  ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i auga.

Einn skammtur (0,03 ml) gefinn med dreypingu i auga.

Undirbuningur béluefnis

Takid naudsynlegan fjolda glasa Gr pappadskjunni og setjid pappadskjuna strax aftur i frysti. Pidid

lokud glosin hratt vid 33—37°C 1 hitastyrdu vatnsbadi a um 10 minutum. Ekki pida vid haerra hitastig
e0a lengur. Snuid glosunum itrekad vid eftir pidnun til ad tryggja ad jafna dreifingu innihaldsins.




Fjarleegio lokid og gimmitappann 40ur en videigandi dropateljari eda annad taeki til lyfjagjafar er fest
a. Noti0 kvardadan dropateljara eda teeki til ad gefa 0,03 ml dropa af boluefni.

Fordist mengun boluefnisins.

Gjof boluefnising

Haldid fuglinum med h6fudid hallandi til annarrar hlidar. Snuid glasinu vid til a0 mynda dropa a
oddinum og lata falla i opid augad pannig ad pad fyllist. Dropinn (adur en hann losnar) og oddurinn
eiga ekki ad snerta yfirbor0 augans.

Leyfid fuglinum ad depla auganu adur en honum er sleppt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Ekki hefur ordid vart aukaverkana eftir 5-faldan yfirskammt.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun og sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr haettu a
6nzmismyndun

Sa sem atlar a0 framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal fyrst

leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur gilda um

dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum svedum, a

grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:
QIO1AEO3.

Boéluetnid 6rvar myndun virks énaemis gegn Mycoplasma synoviae 1 h@&nsnum.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir pidnun: 2 klukkustundir vid stofuhita.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i frysti vid eda undir -70°C.

Verjid gegn ljosi.

Eftir a0 boluefnio er tekid ur djupfrosti er leyfilegt ad geyma pad i skamman tima vid eda undir -18°C
allt ad 6 vikur. Ekki ma geyma boluefni aftur vid -70°C eftir geymslu vid eda undir -18°C.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Lagpéttni polyetylen (LDPE) glas sem inniheldur 1.000 skammta (30 ml) af boluefni. Glasinu er lokad
med halogenbutyl gimmitappa og innsiglad med plast-/alloki.

Pakkningastardir:
Pappaaskja med 10 glosum med 1.000 skdmmtum.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Eco Animal Health Europe Ltd

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/25/357/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/12/2025.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstoour og utkomur ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevropska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnvegi avinnings og ahattu i samraemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja meo 10 glosum med 1.000 skommtum

1.  HEITI DYRALYFS

ECOVAXXIN MS augndropar, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,03 ml) inniheldur:
Mycoplasma synoviae, stofn K5885A, lifandi

3. PAKKNINGASTARD

10 x 1.000 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

L

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

f auga

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notist vid stofuhita innan 2 klukkustunda eftir pidnun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi og flytjid i frysti vio eda undir -70°C.
Verjid gegn ljosi.



Eftir a0 boluefnio er tekid ur djtpfrosti er leyfilegt ad geyma pad i skamman tima vid eda undir -18°C
allt ad 6 vikur. Ekki ma geyma boluefni aftur vid -70°C eftir geymslu vid eda undir -18°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN”

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Eco Animal Health Europe Ltd

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/357/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

10



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

1.000 skammta LDPE glas

1.  HEITI DYRALYFS

ECOVAXXIN MS

C

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1.000 skammtar

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

ECOVAXXIN MS augndropar, dreifa handa haensnum

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (0,03 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mycoplasma synoviae, stofn K5885A, lifandi 1033 — 1072 CCU (*)

(*) einingar sem breyta lit (colour changing units, CCU)

Hjalparefni:
Glyserdl, skerblatt FCF (E133)

Blaleit, teer til 6rlitid gruggug dreifa.

3. Markdyrategundir

Haeensni i

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6namingar hja framtidar varphanum og -fuglum til undaneldis fra 4 vikna aldri til ad draga
ur skemmdum & loftsekkjum, sarum 4 gangpofum (lidchimnubolga), ryrnun eggjastokka og minnkadri
eggjaframleidslu vegna Mycoplasma synoviae.

Onzmi myndast eftir: 4 vikur eftir bolusetningu
Onami endist i: 17 vikur eftir bélusetningu

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Adur en bélusett er: vid notkun syklalyfja med virkni gegn mycoplasma atti ad tryggja ad nagur timi
gefist fyrir uthreinsun syklalyfsins fyrir bolusetningu.

Eftir bolusetningu: notid ekki syklalyf med virkni gegn mycoplasma i 4 vikur eftir bolusetningu.

Slik syklalyf eru t.d. tetracyklin, tiamulin, tylosin, kin6lon, lincospectin, gentamisin eda énnur
makrolio syklalyf.

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
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Boélusetjio alla fugla i hdpnum samtimis. Unghaenur skal profa adur fyrir M. synoviae med videigandi
moétefnamelingu. Adeins skal bolusetja sermineikvaed dyr.

Boluefnisstofninn getur borist fra bolusettum fuglum til 6bolusettra fugla ad villtum tegundum
medtoldum. Petta getur gerst alla a&vi bolusetta fuglsins. Sérstaklega skal varast ad boluefnisstofninn
berist til annarra fuglategunda.

Boéluefnisstofninn ma greina i 6ndunarfeerum hensnanna 1 allt ad 27 vikur eftir bolusetningu.

Eftir bolusetningu geta truflanir komid fram a motefnameelingum fyrir Mycoplasma. Hins vegar er
haegt ad greina boluetnisstofninn fra villigerd Mycoplasma synoviae med PCR-profi. Fyrir frekari
upplysingar skal hafa samband vid markadsleyfishafa.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Til ad fordast bruna af véldum frosts skal ekki medhondla frosid lyf med berum hondum.
Pvoid hendur vandlega eftir notkun.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum og ekki innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Ekki hefur ordid vart aukaverkana eftir 5-faldan yfirskammt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir
Hensni:
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar i auga.
Einn 0,03 ml dropi gefinn med deypingu i auga fra 4 vikna aldri og ad minnsta kosti 4 vikum fyrir
upphaf varptimabils.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbuningur béluefnis

Takid naudsynlegan fjolda glasa Gr pappadskjunni og setjid pappadskjuna strax aftur 1 frysti. Pidid
lokud gldsin hratt vio 33—37°C 1 hitastyrou vatnsbadi a um 10 minttum. Ekki pida vid haerra hitastig
eda lengur. Snuid glosunum itrekad vid eftir pidnun til ad tryggja jafna dreifingu innihaldsins.
Fjarleegio lokid og gimmitappann adur en videigandi dropateljari eda annad teeki til lyfjagjafar er fest
a. Noti0 kvardadan dropateljara eda teeki til ad gefa 0,03 ml dropa af boluefni.

Fordist mengun boluefnis.

Gjof boluefnising

Haldid fuglinum med h6fudid hallandi til annarrar hlidar. Snuid glasinu vid til a0 mynda dropa a
oddinum og lata falla i opi0 augad pannig ad pad fyllist. Dropinn (4dur en hann losnar) og oddurinn
eiga ekki ad snerta yfirbor0 augans.

Leyfio fuglinum ad depla auganu adur en honum er sleppt.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 frysti vid eda undir -70°C.

Verjid gegn ljosi.

Eftir ad boluetnid hefur verid tekid ur djapfrosti er leyfilegt ad geyma pad i stuttan tima vid eda undir
-18°C 1 allt ad 6 vikur. Ekki méa geyma boluefni aftur 1 -70°C eftir geymslu vid eda undir -18°C.
Geymslupol eftir pidingu: 2 klukkustundir vid stofuhita.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/25/357/001

Pappaaskja med 10 glosum med 1.000 skommtum

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evroépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Dublin 4 D04 TR29

frland

Simi: +44 (0) 20 8447 8899

Framleidandi sem er abyregur fyrir lokasampykkt:

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