I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ECOVAXXIN MS acu pilieni, suspensija vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,03 ml vakcinas deva satur:
Aktivas vielas:

Mycoplasma synoviae, celms K5885A, dzivas 105 — 1072 CCU (*)

(*) CCU = krasu mainosas vienibas

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Glicerins

Briljantzilais FCF (E133)

Zilgana, dzidra Iidz nedaudz dulkaina suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Vistas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Nakamo dgjgjvistu un nakamo vaislas vistu aktivai imunizacijai no 4 ned€lu vecuma, lai mazinatu
Mycoplasma synoviae infekcijas izraisito gaisa maisu bojajumus, p&du spilventinu bojajumus

(sinovitu), olnicu bojajumus un olu déSanas samazinasanos.

Imunitates iestasanas: 4 nedgelas pec vakcinacijas
Imunitates ilgums: 17 nedelas péc vakcinacijas

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Pirms vakcinacijas: jebkuru antibiotiku lietoSanu ar iedarbibu pret mikoplazmam veikt ta, lai
nodrosinatu pietiekamu laiku antimikrobialo lidzek]u izvadiSanai.

P&c vakcinacijas: pirmas 4 ned€las p&c vakcinacijas nelietot antibiotikas ar iedarbibu pret
mikoplazmam.

Sadas antibiotikas ir, piem@ram, tetraciklins, tiamulins, tilozins, hinoloni, linkostektins, gentamicins
vai citas makrolidu grupas antibiotikas.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Vakcingt visus putnus ganampulka vienlaicigi.

Vispirms ar atbilstosu serologisko metodi parbaudit, vai jaunputni nav inficéti ar M. synoviae.
Vakcingt drikst tikai seronegativus dzivniekus.

Vakcinas celms var izplatities no vakcinétiem putniem uz nevakcin€tiem, tostarp savvalas sugam. Tas
var notikt visa vakcingta putna dzives laika. Piem&rot TpaSus piesardzibas pasakumus, lai noverstu
vakcinas celma izplatiSanos uz citam putnu sugam.

Vakcinas celms konstat€jams vistu elpcelos vismaz 27 ned€las péc vakcingSanas.
P&c vakcing$anas var rasties traucéjumi Mycoplasma infekciju serologisko skrininga metozu darbiba.
Tomer vakcinas celmu no savvalas tipa Mycoplasma synoviae var atskirt ar PKR. Lai iegiitu sikaku

informaciju, ludzu sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lai izvairtos no apsaldéjumiem, neaiztikt sasaldetas $is veterinaras zales ar kailam rokam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém nekav&joties mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts kompetentajai
iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€emu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9 LietoSanas veids un devas

Okularai lietoSanai.

Ievadit vienu devu (0,03 ml) acu pilienu veida.

Vakcinas sagatavoSana

Iznemt no kartona kastes nepiecieSsamo pudelu skaitu un nekavgjoties ievietot kartona kasti atpakal
saldetava. Neatvertas pudeles atri atkauset termostatiska tidens vanna 33 — 37 °C aptuveni 10 mintes.

Neatkauset augstaka temperatiira vai ilgaka laika perioda. Pec atkaus€Sanas pudeles vairakkart
apgriezt otradi, lai parliecinatos, vai saturs ir pietickami suspendgéts.




Pirms piemérota acu pilinataja uzgala vai citas ievadiSanas ierices piestiprinasanas nonemt vacinu un
gumijas aizbazni. Izmantot kalibrétu pilinataju vai ierici, lai ievaditu 0,03 ml vakcinas pilienu.

Jaizvairas no kontaminacijas.

Vakcinas ievadiSana

Turgt putnu ar galvu noliektu uz vienu pusi. Apgriezt pudeli otradi, laujot vienam pilienam izveidoties
ta gala un brivi iepilét atvertaja aci, viegli to appludinot. Piliens (pirms atdaliSanas) un uzgalis nedrikst
pieskarties acs virsmai.

Pirms putna atlaiSanas, laut tam mirkskinat.

3.10 Pardoze$anas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
P&c 5 reizes lielakas devas ievadiSanas blakusparadibas netika noverotas.

3.11 IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un
lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas teritorijas
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12 lerobeZojuma periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATK vet kods: QIO1IAEOQ3.

Sis veterinaras zales vistam ierosina aktivo imunitati pret Mycoplasma synoviae.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Bitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins pec atkaus€Sanas: 2 stundas istabas temperatiira.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt sasaldetu -70 °C vai zemaka temperatura.

Sargat no gaismas.

P&c iznemsanas no dzilas saldéSanas ir atlauta turpmaka 1slaiciga uzglabasana -18 °C vai zemaka
temperattra ne ilgak ka 6 ned€las. P&c uzglabasanas -18 °C vai zemaka temperatiira vakcinu nedrikst
atkartoti uzglabat -70 °C temperatura.



5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietilena (ZBPE) pudele, kas satur 1000 devas (30 ml) vakcinas. Pudele ir noslégta ar
halogénbutila gumijas aizbazni un aizvakota plastmasas/aluminija vacinu.

Iepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 10 pudelém ar 1000 devam.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eco Animal Health Europe Ltd

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/357/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datums: 18/12/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

Tirdzniecibas atlaujas turétajam farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvumu — riska attiecibas izvertgjumu, saskana
ar turpmak miné&to bieZzumu: reizi gada.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 10 pudeléem ar 1000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ECOVAXXIN MS acu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,03 ml) satur:
Mycoplasma synoviae, celms K5885A, dzivas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1000 devas

4. MERKSUGAS

L

| 5. INDIKACIJAS

| 6. IEVADISANAS VEIDI

Okularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atkaus@Sanas izlietot 2 stundu laika istabas temperatiira.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet sasaldetu -70 °C vai zemaka temperattra.
Sargat no gaismas.



P&c iznemsSanas no dzilas saldéSanas ir atlauta turpmaka 1slaiciga uzglabasana -18 °C vai zemaka
temperattra ne ilgak ka 6 ned€las. Pec uzglabasanas -18 °C vai zemaka temperatiira vakcinu nedrikst
atkartoti uzglabat -70 °C temperattra.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eco Animal Health Europe Ltd

14. REGISTRACIJAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/357/001

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1000 devu LDPE flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ECOVAXXIN MS

C

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1000 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

12



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

ECOVAXXIN MS acu pilieni, suspensija vistam

2. Sastavs
Katra deva (0,03 ml) satur:

Aktivas vielas:
Mycoplasma synoviae, celms K5885A, dzivas 10°3 - 1072 CCU (*)
(*) CCU = krasu mainos$as vienibas

Paligvielas:
Glicerins, briljantzils FCF (E133)

Zilgana, dzidra 1idz nedaudz dulkaina suspensija.

3.  Merksugas

Vistas (

4. LietoSanas indikacijas

Nakamo dgjgjvistu un nakamo vaislas vistu aktivai imunizacijai no 4 ned€lu vecuma, lai mazinatu
Mycoplasma synoviae infekcijas izraisito gaisa maisu bojajumus, pedu spilventinu bojajumus
(sinovTtu), olnicu bojajumus un olu désanas samazinasanos.

Imunitates iestasanas: 4 nedg€las péc vakcinacijas
Imunitates ilgums: 17 nedglas p&c vakcinacijas

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Pirms vakcinacijas: jebkuru antibiotiku lictoSanu ar iedarbibu pret mikoplazmam veikt ta, lai
nodro§inatu pietiekamu laiku antimikrobialo lidzek]u izvadiSanai.

P&c vakcinacijas: pirmas 4 nedglas pec vakcinacijas nelietot antibiotikas ar iedarbibu pret
mikoplazmam.

Sadas antibiotikas ir, piem@ram, tetraciklins, tiamulins, tilozins, hinoloni, linkostektins, gentamicins
vai citas makrolidu grupas antibiotikas.
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Ipasi noradijumi drosai lietoSanai mérksugam:
Vakcingét visus putnus ganampulka vienlaicigi.
Vispirms ar atbilstosu serologisko metodi parbaudit, vai jaunputni nav inficéti ar M. synoviae.
Vakcingt drikst tikai seronegativus dzivniekus.

Vakcinas celms var izplatities no vakcinétiem putniem uz nevakcingtiem, tostarp savvalas sugam. Tas
var notikt visa vakcingta putna dzives laika. Piem@rot TpaSus piesardzibas pasakumus, lai noverstu
vakcinas celma izplatiSanos uz citam putnu sugam.

Vakcinas celms ir konstatgjams vistu elpcelos vismaz 27 ned€las péc vakcingsanas.

P&c vakcing&$anas var rasties trauc&jumi Mycoplasma infekciju serologisko skrininga metozu darbiba,
bet vakcinas celmu no savvalas tipa Mycoplasma synoviae var atskirt ar PKR. Lai iegiitu stkaku
informaciju, ludzu sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas turétaju vai ta parstavi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lai izvairitos no apsaldéjumiem, neaiztikt sasald&tas §is veterinaras zales ar kailam rokam.
P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém nekav€joties mazgat rokas.

Dgj&jputni:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvert§jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c 5 reizes liclakas devas ievadiSanas blakusparadibas netika novérotas.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas

Vistas:

Nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram

blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: {valsts sisteémas dati}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Okularai lietoSanai.

Viens 0,03 ml piliens jaievada acu piliena veida no 4 ned€]lu vecuma un vismaz 4 ned€las pirms
deésanas perioda sakuma.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas sagatavosana

Iznemt no kartona kastes nepieciesamo pudelu skaitu un nekavgjoties ievietot kartona kasti atpakal
saldétava. Neatvertas pudeles atri atkausét termostatiska idens vanna 33 — 37 °C temperatiira aptuveni
10 mintites. Neatkausét augstaka temperatiira vai ilgaka laika perioda. Péc atkauséSanas pudeles
vairakkart apgriezt otradi, lai parliecinatos, vai saturs ir pietickami suspendgéts.

Pirms piemérota acu pilinataja uzgala vai citas ievadiSanas ierices piestiprinaSanas nonemt vacinu un
gumijas aizbazni. Izmantot kalibrétu pilinataju vai ierici, lai ievaditu 0,03 ml vakcinas pilienu.
Jaizvairas no kontaminacijas.

Vakcinas ievadiSana

Turiet putnu ar galvu noliektu uz vienu pusi. Apgrieziet pudeli otradi, laujot vienam pilienam
izveidoties ta gala un brivi iepilet atvertaja ac, viegli to appludinot. Piliens (pirms atdaliSanas) un
uzgalis nedrikst pieskarties acs virsmai.

Pirms putna atlaiSanas, laujiet tam mirkskinat.

10. IerobeZojuma periods

Nulle dienas

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet sasaldetu -70 °C vai zemaka temperattra.

Sargat no gaismas.

P&c iznemsanas no dzilas saldéSanas ir atlauta turpmaka 1slaiciga uzglabasana -18 °C vai zemaka
temperattira ne ilgak ka 6 nedelas. Pec uzglabasanas -18 °C vai zemaka temperatiira vakcinu nedrikst
ievietot uzglabasanai atpakal -70 °C temperatiira.

Deriguma termins p&c atkausesanas: 2 stundas istabas temperattira.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/357/001

Kartona kaste ar 10 pudelem 1000 devam

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turét€js un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Dublin 4 D04 TR29

Irija

Tel.: +44 (0) 20 8447 8899

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratorios Calier, S.A. Poligono Industrial de Le6n
24231 Onzonilla — Ledn
Spanija

16



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

