PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ECOVAXXIN MS ocni kapky, suspenze pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,03 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma synoviae, kmen K5885A, zivy 10%5-1072 CCU (*)
(*) CCU = barvu ménici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Glycerol
Brilantni modt FCF (E133)

Namodrala, ¢ira az mirn¢ zakalena suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci budoucich nosnic a budoucich rodi¢u brojlerti kura domaciho od 4 tydnt véku
k omezeni 1¢zi ve vzduSnych vacich, 1ézi polstaiki nohou (synovitidy), regresi vajecniki a ztrat

produkce vajec zptisobenych infekci Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: 17 tydnii po vakcinaci

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Pted vakcinaci: pfi jakémkoli pouziti antibiotik s antimykoplazmatickym ti¢inkem je tieba ptred
vakcinaci zajistit dostate¢nou dobu pro vylouceni antimikrobialnich latek z organismu.

Po vakcinaci: béhem prvnich 4 tydn po vakcinaci nepouzivejte antibiotika s antimykoplazmatickym
ucinkem.

K témto antibiotikim patii napf. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinolony, linkospectin, gentamicin
nebo jind makrolidova antibiotika.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Vakcinujte v§echny ptaky v hejnu soucasné.

Kufice by se nejprve mély testovat na infekci M. synoviae vhodnou sérologickou metodou.
Vakcinovat by se méla pouze séronegativni zvifata.

Vakcinaéni kmen se muze §ifit z vakcinovanych na nevakcinované ptaky, véetné volné zijicich druht.
Muze k tomu dochazet behem celého Zivota vakcinovaného ptaka. Aby se zabranilo §ifeni
vakcina¢niho kmene na dalsi ptaci druhy, je tfeba piijmout zvlastni opatfeni.

Vakcina¢ni kmen Ize zjistit v dychacich cestach kura domaciho nejméné 27 tydnd po vakcinaci.
Po vakcinaci mize dojit k interferenci se sérologickymi vysetfovacimi metodami pro mykoplazmové
infekce. Vakcina¢ni kmen vSak 1ze pomoci PCR odlisit od divokého typu Mycoplasma synoviae.

Podrobné informace ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Abyste predesli omrzlinam, nemanipulujte se zmrazenym piipravkem holyma rukama.

Po pouziti si ihned umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic a béhem 4 tydnti pted pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

O¢ni podani.

Jedna davka (0,03 ml) se podava ve formé jedné o¢ni kapky.

Ptiprava vakciny

Vyjmeéte z krabice potiebny pocet lahvicek a krabici ihned vrat'te do mrazni¢ky. Neoteviené lahvicky
rychle rozmrazte pii teploté 33—37 °C po dobu pfiblizné¢ 10 minut v termostatické vodni lazni.

Nerozmrazujte pti vysSich teplotach ani po del$i dobu. Po rozmrazeni lahvicky opakované ptevracejte,
aby se obsah dostate¢né promichal.




Pred nasazenim vhodného kapatka nebo jiného zatfizeni na podani pfipravku odstrante uzavér a
pryzovou zatku. K podani 0,03 ml vakciny pouZzijte kalibrované kapatko nebo jiné zatizeni.

Zamezte kontaminaci.

Podani vakciny
Drzte ptaka tak, aby mél hlavu naklonénou na jednu stranu. Obrat’te lahvic¢ku, aby se na $picce

vytvofila jedna kapka, ktera volné skapne do otevieného oka a jemné& ho pokryje. Kapka (pied
uvolnénim) ani $picka kapatka by se nemély dotknout povrchu oka.

Nechejte ptaka mrknout, nez jej pustite.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po pétinasobném piedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tradu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém
uzemi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd:
QIO1AEO3.

Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti Mycoplasma synoviae u kura domaciho.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po rozmrazeni: 2 hodiny pti pokojové teplote.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte zmrazené pii teploté -70 °C nebo nizsi.

Chrarite pied svétlem.

Po vyjmuti piipravku z hlubokomraziciho boxu je mozné jej po kratkou dobu (maximalné 6 tydni)
uchovavat pii teploté -18 °C nebo nizs§i. Vakcina by se neméla znovu uchovavat pii teploté -70 °C
poté, co byla ulozena pfi teplote -18 °C nebo nizsi.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE) obsahujici 1000 davek (30 ml) vakciny. Lahvicka je
uzaviena halogenobutylovou pryzovou zatkou a uzaviena plastovym/hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:
Kartonova krabice s 10 lahvickami po 1000 davkach.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eco Animal Health Europe Ltd

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/357/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:
Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vsechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signali, véetné zavéru o pomeéru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢né.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVEDENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice s 10 lahvickami po 1000 davkach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ECOVAXXIN MS o¢ni kapky, suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,03 ml) obsahuje:
Mpycoplasma synoviae, kmen K5885A, zivy

3.  VELIKOST BALENI

10 x 1000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

L

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

O¢ni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: bez ochrannych 1htit

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rozmrazeni spotiebujte do 2 hodin pti pokojové teplote.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte zmrazené pii teploté -70 °C nebo nizsi.
Chrarte pied svétlem.



Po vyjmuti piipravku z hlubokomraziciho boxu je mozné jej po kratkou dobu (maximalné 6 tydni)
uchovavat pii teploté -18 °C nebo nizs§i. Vakcina by se neméla znovu uchovavat pii teploté -70 °C
poté, co byla ulozena pfi teplote -18 °C nebo nizsi.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eco Animal Health Europe Ltd

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/357/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LDPE lahvicka s 1000 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ECOVAXXIN MS

C

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1000 davek

| 3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ECOVAXXIN MS o¢ni kapky, suspenze pro kura domaciho

28 SloZeni

Kazda davka (0,03 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma synoviae, kmen K5885A, zivy 10°°-1072 CCU (*)
(*) CCU = barvu ménici jednotky

Pomocné latky:
Glycerol, brilantni modi FCF (E133)

Namodrala, ¢ira az mirn¢ zakalena suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci i

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci budoucich nosnic a budoucich rodi¢t brojlerti kura domaciho od 4 tydnt véku
k omezeni 1¢ézi ve vzduSnych vacich, 1ézi polstarki nohou (synovitidy), regresi vajecniku a ztrat
produkce vajec zplsobenych infekci Mycoplasma synoviae.

Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: 17 tydnii po vakcinaci

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pred vakcinaci: pii jakémkoli pouziti antibiotik s antimykoplazmatickym G¢inkem je tieba pred
vakcinaci zajistit dostate¢nou dobu pro vylouceni antimikrobialnich latek z organismu.

Po vakcinaci: béhem prvnich 4 tydnt po vakcinaci nepouZzivejte antibiotika s antimykoplazmatickym
ucinkem.

K témto antibiotikiim patii napf. tetracyklin, tiamulin, tylosin, chinolony, linkospectin, gentamicin
nebo jind makrolidova antibiotika.
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Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Vakcinujte vSechny ptaky v hejnu souc¢asné.

Kufice by se nejprve mély testovat na infekci M. synoviae vhodnou sérologickou metodou.
Vakcinovat by se méla pouze séronegativni zvifata.

Vv

Vakcinaéni kmen se muize §ifit z vakcinovanych na nevakcinované ptaky, véetné volné zijicich druht.
Muze k tomu dochazet behem celého Zivota vakcinovaného ptaka. Aby se zabranilo §ifeni
vakcina¢niho kmene na dals$i ptaci druhy, je tfeba ptijmout zvlastni opatfeni.

Vakcinaéni kmen Ize zjistit v dychacich cestach kura domaciho nejméné 27 tydnd po vakcinaci.

Po vakcinaci muze dojit k interferenci se sérologickymi vySetfovacimi metodami pro mykoplazmové
infekce, ale vakcina¢ni kmen lze pomoci PCR odlisit od divokého typu Mycoplasma synoviae.
Podrobné informace ziskate od drzitele rozhodnuti o registraci nebo jeho zastupce.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:
Abyste predesli omrzlindm, nemanipulujte se zmrazenym piipravkem holyma rukama.
Po pouziti si ihned umyjte ruce.

Nosnice:
Nepouzivejte u ptakid v obdobi snasky a béhem 4 tydni pied pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku proto musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po pétinasobném piedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Kur domaci:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka: {udaje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

O¢ni podani.
Jedna kapka o objemu 0,03 ml, ktera se podava do oka od 4 tydnii véku a nejmén¢ 4 tydny pied
zaCatkem snasky.

9. Informace o spravném podavani

Piiprava vakciny

Vyjméte z krabice potiebny pocet lahvicek a krabici ihned vratte do mraznicky. Neoteviené lahvicky
rychle rozmrazte pii teploté 33—37 °C po dobu pfiblizné 10 minut v termostatické vodni 1azni.
Nerozmrazujte pti vysSich teplotach ani po del$i dobu. Po rozmrazeni lahvicky opakované ptevracejte,
aby se obsah dostatecné promichal.

Pred nasazenim vhodného kapatka nebo jiného zatizeni na podani pfipravku odstrante uzavér a
pryzovou zatku. K podani 0,03 ml vakciny pouZijte kalibrované kapatko nebo jiné zafizeni.

Zamezte kontaminaci.

Podani vakciny
Drzte ptaka tak, aby mél hlavu naklonénou na jednu stranu. Obrat'te lahvicku, aby se na Spicce

vytvofila jedna kapka, ktera volné skapne do otevieného oka a jemné ho pokryje. Kapka (pied
uvolnénim) ani $picka kapatka by se nemély dotknout povrchu oka.

Nechejte ptaka mrknout, nez jej pustite.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pii teploté -70 °C nebo niZsi.

Chrarite pied svétlem.

Po vyjmuti pfipravku z hlubokomraziciho boxu je mozné jej po kratkou dobu (maximaln¢€ 6 tydnti)
uchovavat pfi teploté -18 °C nebo nizsi. Vakcina by se neméla znovu uchovavat pii teploté -70 °C
poté, co byla uloZena pii teploté -18 °C nebo niZsi.

Doba pouzitelnosti po rozmrazeni: 2 hodiny pti pokojové teploté.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem

nebo 1ékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/357/001

Kartonova krabice s 10 lahvickami po 1000 davkach

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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

Dublin 4 D04 TR29

Irsko

Tel.: +44 (0)20 8447 8899

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Calier, S.A. Poligono Industrial de Le6n
24231 Onzonilla - Ledn
Spanélsko
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