1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Vacadan MS-H Collyre ensuspension

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Principe actif:

Une dose (3@l) contient:
Mycoplasma synoviae souche MS-H vivante atténuée thermosensible, aimaim 16" UCC*

* unités de changement de couleur

Pour tous les excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Collyre en suspension.
Suspension translucide de couleur rouge orangéné jeaille.

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Espéce cible

Poulets .

4.2 Indications d'utilisation spécifiant les espécecibles

Pour I'immunisation active des futurs reproductelegpoulets de chair, des futurs reproducteurs de
poules pondeuses et des futures poules pondepsetrale 'dge de 5 semaines, pour réduire les
Iésions du sac aérien et le nombre d’'ceufs présammarformation anormale de la coquille due a
Mycoplasma synoviae.

Début de I'immunité: 4 semaines aprés la vaccinatio

Il a été démontré que la durée de I'immunité vigaréduire les lésions du sac aérien était de 40
semaines apreés la vaccination.

La durée de I'immunité visant a réduire le nomboeufs présentant une formation anormale de la
coquille na pas encore été démontrée.

4.3 Contre-indications

Aucune.

Voir également rubrique 4.7.

4.4  Mises en garde particulieres

Ne pas utiliser des antibiotiques a activité antcaplasme 2 semaines avant ni 4 semaines apres la
vaccination. Ce type d’antibiotiques comprend paneple la tétracycline, la tiamuline, la tylosine,
les quinolones, la lincospectine, la gentamicinéesuantibiotiques macrolides.

Lorsque des antibiotiques sont nécessaires, utdis@référence des agents ne présentant pas

d’activité anti-mycoplasme, comme la pénicillinentoxicilline ou la néomycine. lls ne doivent pas
étre administrés pendant les 2 semaines qui su&emiccination.



4.5 Précautions particulieres d'emploi

Précautions particulieres d'emploi chez les animaux

Vacciner tous les oiseaux d’'un méme site en mémpse

Seuls les oiseaux sans anticorps dirigés cdwtgynoviae doivent étre vaccinés. La vaccination doit
étre pratiquée chez des oiseaux exemptd.dgnoviae au moins 4 semaines avant une exposition
possible a une souche M synoviae virulente.

Il convient de rechercher au préalable une infeqgtiarM. synoviae chez les poulets. La recherche de
la présence dil. synoviae dans le troupeau est normalement réalisée a ItHidetest d’agglutination
rapide sur sérum (TARS), les échantillons de sawgut étre testés dans les 24 heures apreés leur
prélévement.

La souche du vaccin peut se transmettre des oise@mainés a des oiseaux non vaccinés, y compris a
des espéces sauvages. Cette transmission estlp@esibant toute la vie de I'oiseau vacciné. Des
précautions particuliéres doivent étre prises deiéna a éviter la transmission de la souche vatzina
a d’autres espéces d’oiseaux.

La souche du vaccin peut étre détectée dans lemsggtespiratoire des poulets jusqu’a 55 semaines
aprés la vaccination.

La distinction entre les souchesMesynoviae rencontrées sur le terrain et la souche conteans e
vaccin peu se faire a l'aide de la classificatiertHhmmond ou du test de fusion haute résolution
(HRM: High Resolution Melt) par un laboratoire d’analyse.

L'infection parM. synoviae induit une réponse passageére de production d@pscontre

Mycoplasma gallisepticum. Bien qu’aucune donnée ne soit disponible sugt, sl est probable que
la vaccination par ce produit induise égalementrépense de production d’anticorps contre
Mycoplasma gallisepticum et peut donc interférer avec la surveillance sfigue deMycoplasma
gallisepticum. Si nécessaire, une différenciation supplémenpsce étre réalisée entre les deux
espéces delycoplasma par PCR dans un laboratoire d'analyse. Les préaiéwgs utilisables pour la
PCR sont effectués a I'aide d’un écouvillon au aiveles sites pathologiques tels que la trachée, la
fente palatine, les sacs a air ou les articulations

Précautions particulieres a prendre par la persqohadministre le médicament vétérinaire aux
animaux

Pour éviter des Iésions cutanées et oculaires pbguavenir lors de la manipulation du flacon
congelé, il est recommandé de porter un équipedeptotection individuel constitué de gants et de
lunettes de sécurité.

En cas d’éclaboussures accidentelles du vaccinldanygux de I'opérateur, laver abondamment les
yeux et le visage a I'eau pour éviter toute réacéventuelle aux composants du milieu de culture.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)

Aucun.
4.7 Utilisation en cas de gravidité, de lactationwode ponte

Ne pas utiliser chez les poules qui pondentou duearb semaines qui précedent le début de la
période de ponte.

4.8 Interactions médicamenteuses et autres



Aucune information n’est disponible concernantriticuité et I'efficacité de ce vaccin lorsqu'il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Baséquent, la décision d'utiliser ce vaccin avant
aprés un autre médicament vétérinaire doit étee @il cas par cas.

4.9 Posologie et voie d’administration

Usage ophtalmique.

Poulets a partir de I'age de 5 semaines

Une dose de 30 a administrer en instillation oculaire.

Décongeler rapidement le flacon non ouvert entret35°C pendant 10 minutes dans un bain-marie
thermostatique. Ne pas décongeler a des tempé&atlure élevées, ni pendant des durées plus longues.
Utiliser & température ambiante (22 a 27°C) dam® leeures qui suivent la décongélation. Mélanger
les contenus du flacon en agitant doucement petaaiéicongélation. Retourner le flacon plusieurs
fois aprés la décongélation pour s’assurer queriéeniu a été remis en suspension.

Retirer la capsule en aluminium et le bouchon @utdouc avant d'utiliser un embout compte-
gouttes en plastique ou un autre dispositif d’adstiiation. Utiliser un compte-gouttes ou un dispbsi
calibré, de facon a distribuer une goutte de 3@eutaccin.

Eviter d'introduire une contamination.

Maintenir I'oiseau la téte penchée sur un cotéoRier le flacon distributeur ou préparer le digjifos
permettant la formation d’'une seule goutte a sarémité et sa chute libre dans I'ceil ouvert, pour
'inonder doucement. La goutte (avant instillati@h)'embout ne doivent pas toucher la surface de
I'ceil.

Laisser I'oiseau cligner des yeux avant de le hedac

4.10 Surdosage (symptdmes, conduite d'urgence, aldies), si nécessaire

Aucun effet indésirable n'a été noté apres admatisin d’une surdose 8 fois supérieure.

4.11 Temps d'attente

Zéro jour.

5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique:

Médicaments Immunologiques pour Oiseaux —Vaccinants bactériens

Code ATCvet: QIO1AEO03

Le vaccin induit une immunité active conivisicoplasma synoviae chez les poulets
6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients

Milieu de Frey modifié contenant rouge de phénalesérum de porc.

6.2 Incompatibilités

Ne pas mélanger avec d’'autres médicaments vétg&nai

6.3 Durée de conservation



Durée de conservation du médicament vétérinairguelconditionné pour la vente: 4 ans.
Durée de conservation aprés premiére ouvertur@ddittonnement primaire: 2 heures.

6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver congelé a une température inféries7T®AC pendant 4 ans au maximum. Aprés la sortie
du congélateur, une conservation de courte dugaémentaire est permise a une température égale
ou inférieure a -18° C pendant 4 semaines au pusaccin ne doit pas étre remis a -70° C aprés une
conservation a une température égale ou infériut8° C.

Protéger de la lumiére directe du soleil.

6.5 Nature et composition du conditionnement primag

Flacon en plastique LDPE de 30 ml (1 000 doses) afun bouchon en caoutchouc butyle scellé par
une capsule en aluminium.

6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I'élimnation de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I'utilisation dees médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ouatédtérivés de ces médicaments doivent étre élgminé

conformément aux exigences locales.
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Sans objet.



