1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AviPro Thymovac

kuiva-aine, kylméikuivattu, juomaveteen sekoitettavaksi.

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
Eldvi kana-anemiavirus (chicken anaemia virus, CAV), kanta Cux-1: 10*°—10°° TCIDs,*

*TCIDso = 50 % kudosviljelméstid infektoiva annos: virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio
50 %:ssa altistetuista soluviljelmista.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Laktoosimonohydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Rasvaton maito

Ulkonékd: punainen tai ruskea kylmékuivattu kuiva-aine.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Rokotettujen emokanojen suojaaminen kahdeksan vikon idstd alkaen kana-anemiaviruksen erittymista
ja muniin siirtymistd vastaan.

Aktiivinen immunisaatio:

Immuniteetin kehittyminen: neljd vikkoa rokottamisen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 43 viikkoa rokottamisen jilkeen on osoitettu altistustutkimuksella.

Kanojen jilkeldisten passiivinen suojaaminen kana-anemian kliinisiéd oireita ja leesioita vastaan.
Jélkeldiset ovat suojattuja yhden pdivén idsté lihtien 51 vilkkon ajan emokanan rokottamisen jilkeen
(kuten altistustutkimuksissa on osoitettu).

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.



3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotus tulee antaa vihintdan kahdeksan vikon ikéisille linnuille ja vdhintddan kuusi vikkoa ennen
muninnan alkamista, jotta voidaan varmistaa suojaavan immuniteetin muodostuminen ennen
muninnan alkamista.

Rokotekanta saattaa levitd rokotettujen kanojen ulosteiden vélitykselld rokottamattomiin kanoihin
véahintddn 14 paivad rokottamisen jilkeen. Viruksen siirtyminen suojaamattomiin lintuihin tulee esti,
koska virus voi aiheuttaa kliinisid oireita erittdin nuorissa poikasissa. Erityisiin varotoimiin tulee
ryhtyd rokotekannan levidmisen estimiseksi muniviin lintuihin, lintuihin, joiden muninta-aika on
lahelld, ja alle kolmen vilkon ikdisiin lintuihin. Rokotetta ei saa kéyttda paikoissa, joissa on
monenikéisid lintuja.

Vilti kanojen stressaantumista ennen rokotuksen antamista, rokotuksen aikana ja sen jialkeen.
Rokotekantaa voi esiintyd eri elimissé ja kudoksissa 7—49 pdivan jilkeen rokotuksesta.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Rokote sisdltdd eldvéd virusta, minkd vuoksi eldinldékettd kisiteltdesséd on kdytettava henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten suojakisineitd ja -laseja, tarttumisen ehkdisemiseksi (esim. pisaratartunta).

My6s kanojen ulosteita tulee késitelld varoen, silld rokotekantaa voi erittyd ulosteeseen vahintdan
14 péivin ajan.

Pese ja desinfioi kddetja varusteet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kanat:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmédn kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla tai myohemmin kuin kuusi viikkoa ennen munimis- ja hautomisajan
alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoa. Tasti

syystd padtds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Annostelu tapahtuu juomaveteen sekoitettuna.
Kullekin linnulle tulee antaa yksi annos.

Annostus ja antotapa:

Juomaveteen sekoitettuna:

Miiritd vaadittava rokoteannosten ja veden miiri (katso alla). Al jaa isoja injektiopulloja niin,
ettd voit annostella niiden siséllon useampaan kuin yhteen kanalaan tai juottojirjestelmaén, silla
tdma voi johtaa rokotteen annosteluvirheisiin.

Varmista, ettd juomavesi, kaikki putket, letkut, vesikaukalot ja juomalaitteet yms. ovat tdysin
puhtaita ja ettd niissd ei ole desinfektioaineen tai muiden puhdistusaineiden jaamia.

Kéytd vain kylméi ja puhdasta vettd. On suositeltavaa, ettei vesi sisdlld klooria tai metalli-
ioneja. Voit parantaa veden laatua ja viruksen stabiiliutta lisddmalld veteen rasvatonta
maitojauhetta (rasvaa <1 %) 2—4 grammaa vesilitraa kohden tai rasvatonta maitoa 20—40 ml
vesilitraa kohden. Tamé on kuitenkin tehtdva vdhintddn 10 minuuttia ennen rokotteen
sekoittamista veteen.

Avaa rokotteen siséltdva njektiopullo veden alla ja sekoita sen siséltd huolellisesti veteen.
Injektiopullo ja sen korkki tulee tyhjentdd kokonaan huuhtelemalla niitd vedessa.

Odota, ettd juomalaitteissa on vain vdhin vettd, ennen kuin annat rokotetta. Kaikki letkut tulee
tyhjentdd vedestd, jotta juomalaitteet sisdltivit vain rokotevettd. Jos letkuissa on vetti jiljelld,
tyhjennd ne ennen rokotteen antamista.

Anna rokotetta (enintdén) kahden tunnin ajan ja varmista, ettd kaikki linnut juovat nédiden
kahden tunnin aikana. Lintujen juomatavat vaihtelevat, minkd vuoksi sinun on ehka estettava
veden saanti joissakin paikoissa ennen rokotteen antamista, jotta voit varmistaa, ettd kaikki
linnut juovat rokotusaikana.

Linnuille tulee antaa yksi rokoteannos.

Ihanteellisessa tapauksessa rokote annostellaan linnuille enintdén kahden tunnin aikana

nautitussa vesimaérissi. Liuota 1 000 kanaa varten 1 000 rokoteannosta 20—40 litraan kylmia ja

puhdasta vettd. Jos olet epdvarma, tarkista lintujen nauttima vesimééra rokotteen antamista

edeltdvind paivani.

—Anna veteen sekoitettu rokote linnuille heti.

—Varmista, ettd linnut eivit voi nauttia rokotuksen aikana sellaista vettd, johon ei ole annosteltu
rokotetta.

Noudata annosteluohjeita tarkasti, jotta kaikki linnut saavat oikean suuruisen annoksen. Jos lintu ei saa
rokotetta riittdvasti, rokotteen teho on heikompi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

10-kertaisen annoksen ei ole todettu atheuttavan haittavaikutuksia linnuilla.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.



3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01AD04

AviPro Thymovac on tarkoitettu aktiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi jalostuskanoissa ja
passiivisen immuniteetin siirtimiseksi jilkeldisille.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2 °C — 8 °C). Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta. Ei saa jadtya.
Sailytd kdyttokuntoon saatettua rokotetta suojassa suoralta auringonvalolta ja alle 25 °C:n
lampdtilassa. Eisaa jaétya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus:

Rokotetta on saatavana seuraavissa pakkauskoissa:

Pahvikotelo siséltdé 1 tai 10 kappaletta tyypin I lasista valmistettua injektiopulloa. Yhdessa
injektiopullossa on 500, 1000, 2500, 5000 tai 10 000 annosta. Injektiopulloissa on tyypin I
kumitulppa, ja pullot on suljettu repéistavalld alumiinisuojuksella.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Lohmann Animal Health GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

26937

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivaimadra: 11.11.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.05.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
AviPro Thymovac

frystorkat pulver for anvindning i dricksvatten.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos innehéller:

Aktiv substans:
Levande kycklinganemivirus (Chicken anaemia virus, CAV), stam Cux-1: 10*—10°° TCIDs,*

*TCIDso = 50 % infektionsdos for vavnadsodling: den virustiter som krdvs for att orsaka infektion i
50 % av de inokulerade cellodlingarna.

Hjilpadmnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Dinatriumfosfatdihydrat

Laktosmonohydrat

Kalumdivétefosfat

Skummjélk

Utseende: rott eller brunt frystorkat pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Som skydd for det vaccinerade avelsdjuret frén 8 veckors alder mot utsondring av kycklinganemivirus
och overforing av viruset till dggen.

Aktiv immunisering:

Immunitetens insdttande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 43 veckor efter vaccination pavisat genom infektionsforsok.

For passivt skydd av avkomma mot kliniska symtom och lesioner orsakade av kycklinganemi.
Avkomman dr skyddad frén forsta levnadsdagen upp till 51 veckor efter vaccination av avelsdjuret
(pavisat genom infektionsforsok).

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anviandning till avsedda djurslag:
Vaccinationen ska utforas fran 8 veckors alder och framat, men inte senare &n 6 veckor fore inledning
av dggliggningen for att forsidkra sig om att skyddande immunitet har utvecklats.

Vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade kycklingar, di vaccinerade kycklingar kan utséndra
vaccinstammen via avforingen under minst 14 dagar efter vaccination. Eftersom viruset kan orsaka
kliniska symtom hos mycket unga kycklingar, ska dverforing till oskyddade faglar forhindras.
Sérskilda forsiktighetsatgirder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till 4ggliggande
hons, faglar som nidrmar sig dggliggning och faglar yngre édn 3 veckor. Vaccinet ska inte anvéndas i
beséttningar med figlar av blandade aldrar.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vaccinet innehéller levande virus, darfor ska skyddsutrustning i form av skyddshandskar och
skyddsglasogon anvéndas vid hantering av likemedlet for att undvika kontaminering t.ex. genom
stiank eller spill.

Forsiktighet ska ocksa iakttas vid hantering av honsavforing da vaccinet kan utsondras via avforing
under minst 14 dagar.

Tvitta och desinficera hinder och utrustning efter anvéndning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kycklingar:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Agoligoande faglar:
Anvind te till dggliggande faglar och mom 6 veckor fore dggliggningsperiodens bdrjan.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering

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

Dosering och administreringssitt:

Admnustrermg 1 dricksvatten:
Bestéim antal vaccindoser och den méngd vatten (se nedan) som kravs. Dela inte pa stora
njektionsflaskor for att vaccinera mer dn ett honshus eller dricksvattensystem, da detta kan leda
till feldosering.

- Se till att dricksvattnet och alla ledningsror, slangar, trag, vattenkoppar osv. dr ordentligt rena
och fria fran spar av desinfektionsmedel, rengdringsmedel osv.

- Anvind endast kallt och rent vatten, foretradesvis icke-klorerat och fritt fran metalljoner.
Skummjolkspulver (<1 % fett) eller skummjolk kan tillséttas till vattnet (2—4 gram pulver eller
20-40 ml skummjolk per liter vatten) for att forbéttra vattenkvaliteten och oka virusets
stabilitet. Detta maste emellertid goras minst 10 minuter innan vaccinet bereds.

- Oppna injektionsflaska med vaccin under vatten och blanda innehéllet ordentligt med vatten.
Var noga med att helt och hédllet totmma injektionsflaskan och dess 6verdel genom att skolja
dem i vatten.

- Lat vattnet forbrukas sa att nivderna i vattenkopparna &r sd laga som mojligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tommas pa vanligt vatten, sa att vattenkopparna uteslutande
mnnehaller vaccinvatten. Om de fortfarande innehaller vatten ska ledningarna témmas innan
vaccinet appliceras.

- 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 vaccinationen for att tillférsékra att alla faglar dricker under vaccinationsperioden.

- Faglar ska endast ges en vaccindos.

- Vaccinet ska helst administreras i en vattenvolym som faglarna dricker upp inom 2 timmar. For
1 000 kycklingar 16s upp 1 000 doser vaccin i 20—40 liter kallt och rent vatten. Vid osédkerhet
ska vattenintaget dagen fore administreringen av vaccin métas.

—Administrera vaccinet till figlarna omedelbart efter att det blandats med vatten.

—Sikerstéll att fAglarna inte har tillging till vatten utan vaccin under vaccinationen.

Folj noggrant instruktionerna for korrekt vaccination sa att faglarna far korrekt dos. Otillricklig dos
kan leda till reducerad effekt.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga skadliga effekter har observerats vid administrering av en 10-faldig 6verdos.

3.11 Sarskilda begriinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AD04

AviPro Thymovac &r avsett for att astadkomma aktiv immunitet hos dggliggande hénor och att
Overfora passiv immunitet till avkomma.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Innerforpackningen:

Vaccinet finns tillgdngligt i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 eller 10 injektionsflaskor av typ I-glas med 500, 1000, 2500, 5000 eller

10 000 doser per injektionsflaska. Dessa injektionsflaskor har propp av typ I-gummi och dr forseglade
med ett avrivbart aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lohmann Animal Health GmbH

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

26937



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.11.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.05.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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