VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AviPro AE suspensio juomaveteen sekoitettavaksi

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos sisaltéda:

Vaikuttava aine:
Eldvid lintujen enkefalomyeliittiviruksia (AE-viruksia), Calnek 1143 -kanta: vihintdén 10*° EIDso*.

*EIDso = 50 % alkioista infektoiva annos (Embryo Infection Dose): vaadittava virustitteri infektion
aikaansaamiseksi 50 %:ssa viruksella rokotetuista alkioista

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Laktoosimonohydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Rasvaton maitojauhe

Puhdistettu vesi

Kellanruskea samea neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi jélkeldisten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi tarttuvaa
aivo-selkdydintulehdusta (avian encephalomyelitis, AE) vastaan..

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Rokotetut eldimet on pidettdvé erillddn rokottamattomista eldimistd rokoteviruksen levidmisen

ehkéisemiseksi naihin eldimiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:
Koska kyseessé on eldvé rokote, roiskumisen tai laikkymisen aiheuttamaa kontaminaatiota tulee

valttad. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, kddnny valittomaésti 1ddkarin puoleen ja néyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys

Lasipullon avaamisen aikana ja eldinlddkettd késiteltdessd on kaytettdvéd henkilokohtaisia
suojavarusteita kuten suojalaseja ja -kdsineita.

Kédet on pestdva ja desinfioitava kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlaji: kana

Harvinaiset Yliherkkyysreaktio

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kéyttdaa nelja viikkoa ennen munimisajan alkamista, jotta rokoteviruksen siirtyminen poikasiin
voidaan valttaa.
Munia saa kdyttdd haudontaan aikaisintaan neljan viikon kuluttua rokotteen antamisesta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossda muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téasta
syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinldékkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Juomaveteen sekoitettuna.
Rokote annetaan aikaisintaan 10 viikon idssd ja viimeistddn neljd viikkoa ennen muninnan alkamista.
Kaikki parven kanat rokotetaan. Jokaiselle kanalle annetaan yksi rokoteannos.

Rokote liuotetaan vesimaarddn, jonka kanat kayttavat kahdessa tunnissa. Rokote on annettava heti
liukenemisen jalkeen. Rokotteen nopean ottamisen varmistamiseksi on suositeltavaa jattda kanat
ennen rokotteen antamista 1-2 tunniksi ilman juomavettd. Samalla on varmistettava, ettd kaikilla
kanoilla on riittdvéasti rokoteliuosta kaytettdvissaan.



Kéyttotapa:

Juomaveteen sekoitettuna

- Tarvittava rokoteannosmaéaré ja vesiméadra tulee maérittdd (ks. jaljempéna).

- Rokotepullojen koko sisélté on kéytettdva ainoastaan yhdelle kanalalle tai juomajarjestelméille,
silla pullon sisdllon jakaminen voi johtaa annosteluvirheisiin.

- Kaikki rokottamisessa kdytetyt laitteet (putket, letkut ja juoma-astiat) on puhdistettava
huolellisesti sekd huuhdeltava puhdistus- ja desinfiointiaineiden jadmista.

- Kaytetyn veden pitda olla viiledd, puhdasta ja raikasta sekd mieluiten klooritonta ja metalli-
ionitonta. Rasvaton maitojauhe (2—4 g/vesilitra) tai rasvaton maito (20—40 ml/vesilitra) voi
parantaa juomaveden laatua ja pidentda rokotteen aktiviteettia. Maito tai maitojauhe tulee
kuitenkin lisdtd veteen 10 minuuttia ennen rokotetta.

- Rokotepullo avataan veden alla ja sisdllon annetaan liueta kokonaan. Pullo tyhjennetdén
kokonaan huuhtelemalla pullo ja kumitulppa vedella.

- Juoma-astioissa olevan veden on oltava kokonaan kaytetty ennen rokotteen antamista. Vetta
sisdltavat putket on tyhjennettdvad ennen rokoteliuoksen kayttdd, jotta juoma-astioihin tulee
ainoastaan rokoteliuosta sisdltdvaa vetta.

Rokote pitdé kéyttdd kahdessa tunnissa. Koska kanojen juomakéyttdytyminen vaihtelee, joissain
tapauksissa on tarpeen jéttda kanat ilman juomavettd ennen rokotteen antamista, jotta kaikkien
kanojen juominen rokotteen antamisen yhteydessa voidaan varmistaa.

Vesimidra on mddritettdva niin, ettd kanat kdyttavat sen kahdessa tunnissa. Laimennettu rokoteliuos
lisdtadn kylméaén ja raikkaaseen veteen. Nyrkkisddntond tuhat rokoteannosta liuotetaan tuhannelle
kanalle yhteen litraan vettd elinpdivéa kohti, jolloin esimerkiksi tuhannelle kymmenen péivén ikdiselle
kanalle tarvitaan kymmenen litraa vetta.

Kuumassa ilmastossa ja suurikokoisten rotujen yhteydessa tdtd méaraa tulee mahdollisesti liséta
korkeintaan 40 litraan tuhatta kanaa kohti. Epéselvéssa tapauksessa vedenkulutus tulee méérittaa

rokotteen antamista edeltdvéna pdivana.

Kaéyttovalmis rokote tulee antaa vélittomasti liukenemisen jdlkeen.
Kanoille ei saa antaa tavallista juomavettd juomaveteen liuotetun rokotteen antamisen aikana.

Infektiopaineen vdhentdmiseksi ennen immuniteetin kehittymisté tulee parven kuivikkeet poistaa ja
kanala puhdistaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hdtatilanteessa ja vasta-aineet)

Ks. kohta 3.6.

3.11 Kayttoad koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QI01ADO02



Rokote siséltdd enterotrooppista Calnek 1143 -viruskantaa, joka ei ole muna-adaptoitu. Emokanat
rokotetaan ajankohtana, jolloin taudinkuvaa ei enéé voi kehittyd. Rokotuksen tavoitteena on
muodostaa emokanoilla neutralisoivia vasta-aineita, jotka siirtyvét poikasiin keltuaisen kautta ja
suojaavat niitd infektioilta ensimmaisten elinviikkojen aikana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittdvat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C). Suojeltava kylmyydeltd. Sailytd suojassa suoralta
auringonvalolta.
Kylmaéketjua ei saa katkaista.

Séilytd valmista rokotesuspensiota alle 25 °C:n lampotilassa ja suojassa suoralta auringonvalolta.
Suojeltava kylmyydelta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pullo (tyyppi I Ph. Eur., 10 ml) pyoristetylléd reunalla ja tyypin I klooributyylielastomeeritulpalla.
Pullot on tiivistetty alumiinisilla repdisykorkeilla ja pakattu pahvipakkaukseen.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus sisdltdd yhden pullon, jossa 1 000 annosta
Pahvipakkaus siséltdd yhden pullon, jossa 2 500 annosta
Pahvipakkaus sisdltdd yhden pullon, jossa 5 000 annosta
Pahvipakkaus sisdltdd yhden pullon, jossa 10 000 annosta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 1 000 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 2 500 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 5 000 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 10 000 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eliinliadkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Lohmann Animal Health GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13504

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

05.06.1995

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

18.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaardys.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviPro AE suspension foér anvandning i dricksvatten

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos innehéller:

Aktiv substans:
Levande avidr encefalomyelit virus (AE-virus), stam 1143 Calnek, minst 10*° EIDs*

*EIDsy = 50 % Embryo Infection Dose: det virustitervarde som kravs for att ge infektion hos 50 % av
de embryon som inokulerats.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Laktosmonohydrat

Skummijolkspulver

Vatten, renat

Gulbrun, oklar vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hons

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hons for att hos avkomman dstadkomma passiv immunitet mot smittsam
hjarn- och ryggmaérgsinflammation (aviar encefalomyelit, AE).

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Vaccinerade djur maste hallas skilt fran ovaccinerade djur for att undvika spridning av vaccinviruset

till dessa djur.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Eftersom ifrdgavarande likemedel ar levande vaccin, maste man akta sig for kontamination orsakad av

skvitt eller stank. Vid oavsiktligt spill pa huden, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Skyddsutrustning i form av skyddsglas6gon och -handskar ska anvéndas vid 6ppning av glasflaskan
och hantering av ldkemedlet.

Hénderna ska tvittas och desinficeras efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Djurslag: hons

Séllsynta Overkinslighetsreaktion
(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dridktighet, laktation eller dgglaggning

Ska inte ges inom 4 veckor fore dgglaggningsperioden for att undvika 6verforing av vaccinvirus till
avkommor.
Tidigast 4 veckor efter vaccineringen féar dggen anvindas for ruvning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat 1dkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvéindning i dricksvatten.

Vaccineringen far inte goras fore den 10 levnadsveckan och inte senare dn 4 veckor fore
dgglaggningsperioden.

Alla hons i flocken vaccineras. En dos vaccin ska ges per djur.

Vaccinet ska l6sas i den méngd dricksvatten som honsen dricker inom 2 timmar. Vaccinet maste
administreras omedelbart efter upplésning. For att sékerstélla ett snabbt upptag av vaccinet ar det
tillradligt att honsen frantas dricksvatten 1-2 timmar fore vaccineringen. Samtidigt maste man
sakerstélla att samtliga hons har tillrdcklig tillgang till det uppl6sta vaccinet.

Administreringssatt:

Anviéndning i dricksvatten

- Faststéll den méangd vaccin och vatten som behovs (se nedan).

- Hela innehallet i vaccinflaskorna far bara anvindas for ett honshus respektive ett drickssystem
eftersom uppdelning kan leda till doseringsfel.

- All utrustning som ska anvandas vid vaccineringen (ledning, slang, vattningsstélle etc.) ska
rengoras noggrant och vara fria fran rester av rengorings- och desinfektionsmedel.



- Endast kallt, rent och farskt vatten far anvindas, och det ska helst vara fritt fr&n klor och
metalljoner. Fettfritt mjolkpulver (2—4 g/liter vatten) respektive fettfri mjolk (20-40 ml/liter
vatten) kan forbéttra kvaliteten pa dricksvattnet och férldnga vaccinets aktivitet. Tillsats ska
dock ske 10 minuter fore tillférsel av vaccinet.

- Oppna vaccinflaskan under vatten och 16s upp hela innehéllet. Spola flaskan och
gummiproppen med vatten for att sékerstélla att flaskan toms helt och hallet.

- Vattnet i vattningsstéllet maste anvindas fore vaccineringen. Ledningar som ar fyllda med
vatten maste tommas innan det uppl6sta vaccinet anvands sd att vattningsstéllet endast
innehdller vaccinlosning.

Vaccinet ska anvdndas inom 2 timmar. Eftersom dryckesvanorna for hons varierar ar det i vissa fall
nodvandigt att franta djuren dricksvatten fore vaccineringen, for att sdkerstélla att alla djur dricker
under vaccineringsfasen.

Vattenméngden ska berdknas sd att honsen férbrukar allt vatten inom 2 timmar. Den spddda
vaccinlosningen ska tillforas i kallt, farskt vatten och tumregeln &r att 1 000 vaccindoser ska 16sas i en
liter vatten for 1 000 hons per levnadsdag, for t.ex. 1 000 hons som &r 10 dagar gamla kravs 10 liter
vatten.

Vid varmt vader och vid vaccinering av stora raser maste mangden eventuellt 6kas upp till max
40 liter per 1 000 hons. Vid oklara fall maste vattenintaget berdknas dagen fore vaccineringen.

Bruksfardigt vaccin ska administreras omedelbart efter upplosning.
Under vaccinering med dricksvatten far honsen inte ha tillgang till normalt dricksvatten.

For att minska infektionstrycket fore insdttande av immunitet ska flockens torrstré tas bort och
hoénshuset rengdras.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Se avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begriansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begradnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QI01ADO02

Vaccinet innehaller den enterotropiska virusstammen 1143 Calnek som inte dr adapterad till dgg.
Virphonor ska vaccineras vid en tidpunkt da ingen klinisk sjukdom lédngre kan utvecklas. Syftet med
vaccineringen &r att bilda neutraliserande antikroppar hos varphonor som gar over till kycklingarna via
dggulan, for att skydda kycklingarna mot infektion under de forsta levnadsveckorna.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 1 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Skyddas mot frost. Skyddas mot direkt solljus.
Kylkedjan far inte brytas.

Den fardiga vaccinsuspensionen forvaras vid hogst 25 °C och skyddas mot direkt solljus. Skyddas mot
frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska (typ I Ph. Eur., 10 ml) med rundad kant och propp av typ I-klorbutylelastomer. Flaskan &r
forsluten med en avtagbar aluminiumhétta och forpackad i kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande en flaska om 1 000 doser
Kartong innehallande en flaska om 2 500 doser
Kartong innehallande en flaska om 5 000 doser
Kartong innehallande en flaska om 10 000 doser
Kartong innehallande 10 x 1 000 doser

Kartong innehallande 10 x 2 500 doser

Kartong innehédllande 10 x 5 000 doser

Kartong innehallande 10 x 10 000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lohmann Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13504



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

05.06.1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.



