1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AviPro THYMOVAC
Kuiva-aine, kylméikuivattu, juomaveteen sekoitettavaksi.

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiannos sisaltda:

Vaikuttava aine:

elavi kana-anemiavirus (CAV), kanta Cux-1: 10*5-10°° TCIDs,*

*TCIDs, = kudosviljelmén infektio annos 50 %: virustiitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:

lla altistetuista soluviljelmista.
Isantdsolukko: alkioasteella olevat SPF-kananmunat.

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, juomaveteen sekoitettavaksi.

Ulkondko: punaisenruskea kylméakuivattu kakku.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kanat (yli kahdeksan viikon ikdiset emokanat).

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Rokotettujen emokanojen suojaaminen kana-anemiaviruksen erittymisté ja emokanojen muniin

siirtymistd vastaan.

Immuniteetin muodostumiseen kuluva aika: nelji vikkoa.
Immuniteetin kesto: 43 vikkkoa on osoitettu altistustutkimuksella.

Kanojen jélkeldisten passiivinen suojaaminen kana-anemian kliinisid oireita ja leesioita vastaan.
Jilkeldiset ovat suojattuja 51 viikon ajan emokanan rokottamisen jilkeen, ja kananpojat ovat suojattuja
yhden péivin ikdisind (kuten altistustutkimuksissa on osoitettu).

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kéyttda sairaille linnuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Rokotus tulee antaa véhintdan kahdeksan viikon ikéisille linnuille ja vdhintddn kuusiviikkoa ennen
muninnan alkamista, jotta voidaan varmistaa suojaavan immuniteetin muodostuminen ennen muninnan
alkamista.

Rokotetut kanat saattavat tartuttaa rokotekantaa ulosteiden vélitykselld rokottamattomiin kanoihin
vahintdédn 14 piivaa rokottamisen jilkeen. Viruksen siirtyminen suojaamattomiin lintuihin tulee estia,
koska virus voi aiheuttaa kliinisid oireita erittdin nuorissa poikasissa. Valtd viruksen levidmistd muniviin
lintuihin, lintuihin, joiden muninta-aika on ldhell4, ja alle kolmen viikon ikdisiin lintuihin. Rokotetta ei saa
kayttaa paikoissa, joissa on monenikdisid lintuja.

Viiltd kanojen stressaantumista ennen rokotuksen antamista, rokotuksen aikana ja sen jilkeen.
Rokotekantaa voi esiintyd erielimissd ja kudoksissa 749 pdivan jalkeen rokotuksesta.

Infektiopainetta tulee vihentid ennen immuniteetin muodostumista poistamalla pahnat ja puhdistamalla
kanalan kulkuvaylit.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavanhenkilén on noudatettava

Rokote sisdltdd eldvid virusta, minkd vuoksi sitd tulee késitelld varoen (esim. kdyttdméalld suojakésineitd
ja -laseja sekd pesemélld ja desinfioimalla kddet jne.) tarttumisen ehkdisemiseksi (esim. pisaratartunta).
Myos kanojen ulosteita tulee kisitelld varoen, silli rokotekantaa voi erittyd ulosteeseen vahintiddn 14
péivin ajan.

Pese ja desinfioi kddet ja varusteet kidyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Eiole.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eisaa kdyttdd munivilla linnuilla tai my6hemmin kuin kuusi vikkkoa ennen munimis- ja hautomisajan
alkamista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa s ekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa eiole tietoa.
Téstd syysté paétos rokotteen kdytostid ennen tai jalkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostelu tapahtuu juomaveteen sekoitettuna.
Kullekin linnulle tulee antaa yksiannos.

Annostus ja antotapa:

Juomavesi:

o Miiriti vaadittava rokoteannosten ja veden miiri (katso alla). Ali jaa isoja ampulleja niin, etti
voit annostella niiden siséllon useampaan kuin yhteen kanalaan tai juottojirjestelméén, silld taméi
voi johtaa rokotteen annosteluvirheisiin.

o Varmista, ettd juomavesi, kaikki putket, vesikaukalot ja juomalaitteet ovat tdysin puhtaita ja ettd
niissd eiole desinfektioaineen tai muiden puhdistusaineiden jaamia.



o Kaytd vain kylmda ja puhdasta vettd. On suositeltavaa, etteivesisisdlld klooria tai metalli-ioneja.
Voit parantaa veden laatua ja viruksen stabiiliutta lisddmalld veteen rasvatonta maitojauhetta
(rasvaa <1 %) 2—4 grammaa vesilitraa kohden tairasvatonta maitoa 20—40 ml vesilitraa kohden.
Tama on kuitenkin tehtdva vahintddn 10 minuuttia ennen rokotteen sekoittamista veteen.

o Avaa rokoteampulli veden alla ja sekoita sen siséltd huolellisesti veteen. Ampulli ja sen korkki
tulee tyhjentdd kokonaan huuhtelemalla niitd vedessé.

o Odota, ettd juomalaitteissa on vain vdhdn vettd, ennen kuin annat rokotetta. Kaikki putket tulee
tyhjentdd vedestd, jotta juomalaitteet sisdltdvit vain rokotevetti. Jos putkissa on vettd jéljelld,
tyhjennd ne ennen rokotteen antamista.

o Anna rokotetta enintddn kahden tunnin ajan ja varmista, ettd kaikki linnut juovat ndiden kahden
tunnin aikana. Lintujen juomatavat vaihtelevat, minkd vuoksi sinun on ehké estettdva veden
saantijoissakin paikoissa ennen rokotteen antamista, jotta voit varmistaa, ettd kaikki linnut juovat

rokotusaikana.
o Linnuille tulee antaa yksirokoteannos.
o Ihanteellisessa tapauksessa rokote annostellaan linnuille enintdin kahden tunnin aikana nautitussa

vesimddrdssd. Liuota 1 000 kanaa varten 1 000 rokoteannosta 20—40 litraan kylmaé ja puhdasta
vettd. Jos olet epdvarma, tarkista lintujen nauttima vesimddra rokotteen antamista edeltdviana
paivana.

— Annostele veteen sekoitetturokote linnuille heti.

— Varmista, etté linnut eivit voi nauttia rokotuksen aikana sellaista vetté, johon eiole annosteltu
rokotetta.

Noudata annosteluohjeita tarkasti, jotta kaikki linnut saavat oikean médéran annoksen. Jos lintu ei saa
rokotetta riittdvésti, rokotteen teho heikkenee.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
10-kertaisen annoksen eiole todettu atheuttavan haittavaikutuksia linnuilla.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: kana-anemiavirus.
ATCvet-koodi: QI01ADO04.

AviPro Thymovac on tarkoitettu aktiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi jalostuskanoissa ja
passiivisen immuniteetin siirtdmiseksijalkeldisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Laktoosimonohydraatti
Rasvaton maito

6.2 Yhteensopimattomuudet
FEi saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan laimennetun taikdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta. Ei saa jadtya.

Siilytd veteen sekoitettua rokotetta suojassa suoralta auringonvalolta ja alle 25 °C limpétilassa. Eisaa
jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ensisijainen pakkaus:

Rokotetta on saatavana seuraavan kokoisissa pakkauksissa:

Pakkaus siséltda 1 tai 10 kappaletta tyypin 1 lasipulloa. Yhdessé pullossa on 500, 1 000, 2 500, 5 000 tai
10 000 annosta. Pulloissa on klooributyylie lastomeeritulppa, ja pullot on suljettu repéistavalla
alumiinisuojuksella.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madridysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-L.ohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

26937

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11.11.2010
Uudistamispaiviméara:



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Eioleellinen.

SAATAVANA VAIN RESEPTILLA APTEEKISTA

Eijalleenmyyntiin.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviPro THYMOVAC frystorkat pulver for anvindning i dricksvatten.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos innehaller:

Aktiv substans:
levande kycklinganemivirus (Chicken Anaemia Virus, CAV), stam Cux-1: 10*°—10°° TCIDs,*

*TCIDs, = 50 % infektionsdos for vdvnadsodling: den virustiter som krévs for att orsaka infektion i
50 % av de nokulerade cellodlingarna.

Virdsystem: embryonerade SPF-honsigg.

Hjéalpamnen:

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver for anvandning i dricksvatten.

Utseende: rodbrun frystorkad kaka.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hons (avelsdjur fran 8 veckors alder).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Som skydd for det vaccinerade avelsdjuret mot utsondring av kycklinganemivirus och overforing av
viruset till dggen.

Inséttande av den aktiva immuniteten: 4 veckor.

Aktiva immunitetens varaktighet: 43 veckor, pavisat genom exponeringstest.

For passivt skydd av avkomma mot kliniska symtom och lesioner orsakade av kycklinganemi.
Avkomman ar skyddad fran forsta levnadsdagen upp till 51 veckor efter vaccinering av avelsdjuret
(pavisat genom exponeringstest).

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till sjuka faglar.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Vaccineringen ska utforas frdn 8 veckors alder och framét, men inte senare @n 6 veckor fore inledning av
varpningen for att forsékra sig om att skyddande immunitet har utvecklats.




Vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade kycklingar, da den utséndras genom avforingen under
minst 14 dagar efter vaccineringen. Eftersom viruset kan orsaka kliniska symtom hos mycket unga
kycklingar, ska overforing till oskyddade faglar férhindras. Undvik spridning till virpande hons, faglar
som nérmar sig varpning och faglar yngre &n 3 veckor. Vaccinet ska inte anvéndas i beséttningar med
faglar av blandade aldrar.

Undvik stress fore, under och efter vaccinering.
Vaccinstammen kan finnas iolika organ och vivnader mellan dag 7 och dag 49 efter vaccinationen.

For att minska infektionstrycket innan insittning av immunitet, ska strd avligsnas och honshuset
rengoras mellan uppfodningsperioderna.

Sérskilda forsiktigshetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vaccinet mnehéller levande virus, déarfor ska forsiktighet iakttas vid hantering (t.ex. genom anvindning
av skyddshandskar och -glasdgon, genom att tvétta och desinficera hinderna osv.) for att undvika
kontaminering t.ex. genom stink eller spill. Forsiktighet ska ocksa iakttas vid hantering av honsavforing
da vaccinet kan utsondras via avfoéring under minst 14 dagar.

Tvitta och desinficera hinder och utrustning efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Anvénd inte till dggliggande faglar och inom 6 veckor fore dggldggningsperiodens bdrjan.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvénds tillsammans med nagot
annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot annat likemedel ska darfor
tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

For administrering i dricksvatten efter beredning.
En dos ska administreras till varje fagel.

Dosering och administreringssatt:

Dricksvatten:
o Bestdm antal vaccindoser och den méngd vatten (se nedan) som krivs. Dela inte pa stora ampuller
for att vaccinera mer dn ett honshus eller dricksvattensystem, da detta kan leda till feldosering.

o Se till att dricksvattnet och alla ledningsror, slangar, trag, vattenkoppar osv. ar ordentligt rena och
fria fran spar av desinfektionsmedel, rengéringsmedel osv.

o Anvind endast kallt och rent vatten, foretridesvis icke-klorerat och fritt fran metalljoner. Fettfritt
mjolkpulver (<1 % fett) eller fettfri mjolk kan tillsdttas till vattnet (2—4 gram pulver eller 20—
40 ml fettfri mjolk per liter vatten) for att forbéttra vattenkvaliteten och dka virusets stabilitet.
Detta maste emellertid géras minst 10 minuter innan vaccinet bereds.

o Oppna vaccinampullen under vatten och blanda innehallet ordentligt med vatten. Var noga med att
helt och héllet tomma ampullen och dess 6verdel genom att skdlja dem i vatten.



o Lat vattnet forbrukas sa att nivaerna i vattenkopparna &r sa laga som mgjligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tdmmas pa vanligt vatten, sa att vattenkopparna uteslutande
innehaller vaccinvatten. Om de fortfarande innehéller vatten ska ledningarna témmas innan
vaccinet appliceras.

o Administrera vaccinet under (upp till) 2 timmar och se till attalla faglar dricker under den tiden.
Faglars drickbeteende varierar och det kan vara nddvéndigt att undanhalla vattnet pa vissa platser
fore vaccineringen for att tillforsékra att alla faglar dricker under vaccineringsperioden.

o Faglar ska endast ges en vaccindos.

o Vaccinet ska helst administreras i en vattenvolym som faglarna dricker upp inom 2 timmar. For
1000 héns 16s upp 1000 doser vaccin i 2040 liter kallt och rent vatten. Vid osékerhet ska
vattenintaget dagen fore administreringen av vaccin métas.

— Administrera vaccinet till faglarna omedelbart efter att det blandats med vatten.
— Sékerstill att fdglarna inte har tillgdng till vatten utan vaccin under vaccineringen.

Folj noggrant instruktionerna for korrekt vaccinering sd att fdglarna far korrekt dos. Otillrdcklig dos kan
leda till reducerad effekt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga skadliga effekter har observerats vid administrering av en 10-faldig 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot kycklinganemivirus.
ATCvet-kod: QI01ADO04.

AviPro Thymovac dr avsett for att astadkomma aktiv immunitet hos varpande honor och att verfora
passiv immunitet till avkomma.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Laktosmonohydrat

Fettfri mjolk

6.2 Inkompatibilite ter

Blanda inte med ndgot annat likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter spddning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar.
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6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.
Skydda det fardigberedda vaccinet mot direkt solljus och temperaturer 6ver 25 °C. Far ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Den huvudsakliga forpackningen:

Vaccinet finns tillgéngligt i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 eller 10 glasflaskor (typ 1) med 500, 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser per
flaska. Dessa flaskor har propp av klorbutylelastomer och &r forseglade med ett avrivbart
aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

26937

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.11.2010
Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.

FAS ENDAST PA RECEPT PA APOTEK

Ej for aterforsaljning.



