VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AviPro AE konsentraatti oraalisuspensiota varten

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
Eliva AE-virus (kanta 1143 Calnek), vihintddn 10%° EIDsg*.
Isdntdorganismi: sikidvaiheessa olevat SPF-kananmunat

*EIDsy = 50-prosenttinen alkion infektioannos (Embryo Infection Dose): vaadittava virustitteri infektion
aikaansaamiseksi 50 %:lla viruksella rokotetuista alkioista

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti oraalisuspensiota varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Kana
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi jilkeldisten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi tarttuvaa aivo-
selkdydintulehdusta (avian encephalomyelitis, AE) vastaan estiméén taudin aiheuttamaa kuolleisuutta,
kliinisid oireita ja/tai vaurioita.

4.3 Vasta-aiheet

Munia saa kayttdd haudontaan aikaisintaan neljin viikon kuluttua rokotteen antamisesta.

4.4 FErityisvaroitukset

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Rokotetut eldimet on pidettdva erilliin rokottamattomista eldimistd rokoteviruksen levidmisen
ehkdisemiseksi ndihin eldimiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Koska kyseessé on eldvi rokote, roiskumisen tai ldikkymisen aiheuttamaa kontaminaatiota tulee vélttéa.



Lasipullon avaamisen aikana on kéytettdva suojalaseja ja -kisineita.
Kédet on pestédvi ja desinfioitava kiyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttdd neljd vikkoa ennen munimisajan alkamista, jotta rokoteviruksen siirtyminen poikasiin
voidaan vélttaa.
Munia saa kéyttdd haudontaan aikaisintaan neljin viikon kuluttua rokotteen antamisesta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa
saatavilla. Tastd syystd pditds rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden
antoa tulee tehdi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Annettavaksi juomavedessé.
Rokote annetaan aikaisintaan 10 viikon idssé ja viimeistdén nelja vikkkoa ennen muninnan alkamista.
Kaikki parven kanat rokotetaan. Jokaiselle kanalle annetaan yksi rokoteannos.

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

Kéyttotapa:

Anto juomavedessi

- Tarvittava rokoteannosméira ja vesimiara tulee maarittdad (ks. jallempina).

- Rokotepullojen koko sisdlté on kiytettdvé ainoastaan yhdelle kanalalle tai juomajirjestelmélle,
silld pullon sisdllon jakaminen voi johtaa annosteluvirheisiin.

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

- Kaytetyn veden pitdd 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 pidentdé rokotteen aktiviteettia. Maito tai maitojauhe tulee
kuitenkin lisétd veteen 10 minuuttia e nnen rokotetta.

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

- Juoma-astioissa olevan veden on oltava kokonaan kéytetty ennen rokotteen antamista. Vettd
sisdltdvat putket on tyhjennettévd ennen rokoteliuoksen kayttod, jotta juoma-astioihin tulee
ainoastaan rokoteliuosta sisiltavad vetta.

Rokote pitdéd kédyttdd kahdessa tunnissa. Koska kanojen juomakayttdytyminen vaihtelee, joissain
tapauksissa on tarpeen jattda kanat ilman juomavettd ennen rokotteen antamista, jotta kaikkien kanojen
juominen rokotteen antamisen yhteydessd voidaan varmistaa.

Vesimdird on maaritettdva niin, ettd kanat kayttavit sen kahdessa tunnissa. Laimennettu rokoteliuos
lisdtddn kylmédn ja raikkaaseen veteen. Nyrkkisdéntond tuhat rokoteannosta luotetaan tuhannelle



kanalle yhteen litraan vettd elinpdivdd kohti, jolloin esimerkiksi tuhannelle kymmenen péivin ikéiselle
kanalle tarvitaan kymmenen litraa vetti.

Kuumassa ilmastossa ja suurikokoisten rotujen yhteydessa titd méérdé tulee mahdollisesti lisata
korkeintaan 40 litraan tuhatta kanaa kohti. Epdselvissi tapauksessa vedenkulutus tulee méarittda
rokotteen antamista edeltdvand pdivana.

Kéyttdvalmis rokote tulee antaa vilittomasti liukenemisen jilkeen.
Kanoille ei saa antaa tavallista juomavetti juomaveteen liuotetun rokotteen antamisen aikana.

Infektiopaineen vihentdmiseksi ennen immuniteetin kehittymisti tulee parven kuivikkeet poistaa ja
kanala puhdistaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)
Ks. kohta 4.6.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: eldvé rokote siipikarjalle, ATC vet-koodi: QI01AD02

Rokote sisdltdéd enterotrooppista viruskantaa 1143 Calnek, joka ei ole muna-adaptoitu. Emokanat
rokotetaan ajankohtana, jolloin taudinkuvaa ei endé voi kehittyd. Rokotuksen tavoitteena on muodostaa
emokanoilla neutralisoivia vasta-aineita, jotka siirtyvat poikasiin keltuaisen kautta ja suojaavat niité
infektioilta ensimmaéisten elinviikkkojen aikana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dinatriumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Laktoosimonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméasséa (2—8 °C). Suojeltava kylmyydeltd. Sailytd valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lasipullo (tyyppi I Ph. Eur.) pyoristetylld reunalla ja klorobutyylielastomeeritulpalla. Pullot on tiivistetty
alumiinisilla repdisykorkeilla.

Rokote on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
1 000 rokoteannoksen pakkaus

2 500 rokoteannoksen pakkaus

5 000 rokoteannoksen pakkaus

10 000 rokoteannoksen pakkaus

Suurpakkaukset:

10 x 1 000 rokoteannoksen pakkaus
10 x 2 500 rokoteannoksen pakkaus
10 x 5 000 rokoteannoksen pakkaus
10 x 10 000 rokoteannoksen pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimenpite et kiyttimittomien Lilike valmisteiden tai niisti periisin
olevien jite materiaalien havittimiselle

Havitd jaitemateriaali keittdmélld, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet kayttoon.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str.4

27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13504

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

05.06.1995 /

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.

RESEPTILAAKE/APTEEKISTA:

Reseptilidke apteekista, toistuva kaytto kielletty.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviPro AE koncentrat for oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos innehaller:

AKktiv substans:
Levande AE-virus (stam 1143 Calnek), minst 10> EIDsy*
Virdsystem: embryonerade SPF-honsdgg

*EIDso = 50 % Embryo Infection Dose: det virustitervirde som krévs for att ge infektion hos 50 % av
de embryon som inokulerats.

Hjilpimnen:
For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat for oral suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hons

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av hons for att hos avkomman éstadkomma passiv immunitet mot smittsam hjiarn-
och ryggmargsinflammation (avidr encefalomyelit, AE) for att hindra dodlighet, kliniska symtom
och/eller skador som sjukdomen orsakar.

4.3 Kontraindikationer

Tidigast 4 veckor efter vaccineringen far 4ggen anvindas for ruvning.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Séarskilda forsiktighets atgarder for djur

Vaccinerade djur méste hallas skilt frdn ovaccinerade djur for att undvika spridning av vaccinviruset till
dessa djur.



Séirskilda forsiktighets atgéirder for personer som adminis trerar likemedlet till djur

Eftersom ifrdgavarande likemedel dr levande vaccin, maste man akta sig for kontamination orsakad av
skvitt eller stink.

Vid 6ppning av glasflaskan ska man anvinda skyddsglaségon och -handskar.

Hénderna ska tvittas och desinficeras efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Vaccinet kan i sillsynta fall framkalla 6verkénslighetsreaktioner.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Ska inte ges inom 4 veckor fore dggliggningsperioden for att undvika 6verforing av vaccinvirus till
avkommor.
Tidigast 4 veckor efter vaccineringen far dggen anvéndas for ruvning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat Iikemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

Administreras via dricksvatten.

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

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

Vaccinet ska 16sas i den mingd dricksvatten som honsen dricker inom 2 timmar. Vaccinet maste
administreras omedelbart efter upplosning. For att sékerstélla ett snabbt upptag av vaccinet ar det
tillradligt att honsen frantas dricksvatten 1-2 timmar fore vaccineringen. Samtidigt méste man
sdkerstilla att samtliga hons har tillrédcklig tillgdng till det upplosta vaccinet.

Administreringssatt:

Administrering via dricksvatten

- Faststill den midngd vaccin och vatten som behovs (se nedan).

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

- All utrustning som ska anvédndas vid vaccineringen (ledning, slang, vattningsstille etc.) ska
rengdras noggrant och vara fria fran rester av rengérings- och desinfektionsmedel.

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

- Oppna vaccinflaskan under vatten och I6s upp hela innehéllet. Spola flaskan och gummiproppen
med vatten for att sdkerstélla att flaskan toms helt och hallet.

- Vattnet i vattningsstéllet maste anvindas fore vaccineringen. Ledningar som ér fyllda med
vatten méste tdmmas innan det upplosta vaccinet anviands sa att vattningsstillet endast innehéller
vaccinlosning.



Vaccinet ska anvindas inom 2 timmar. Eftersom dryckesvanorna for hons varierar dr det i vissa fall
nddvéndigt att frinta djuren dricksvatten fore vaccineringen, for att sdkerstilla att alla djur dricker
under vaccineringsfasen.

Vattenmingden ska berdknas s att honsen forbrukar allt vatten inom 2 timmar. Den spiddda
vaccinlosningen ska tillforas i kallt, farskt vatten och tumregeln &r att 1000 vaccindoser ska losas i en
liter vatten f6r 1000 hons per levnadsdag, for t.ex. 1000 hons som dr 10 dagar gamla kravs 10 liter

vatten.

Vid varmt vider och vid vaccinering av stora raser maste méngden eventuellt 6kas upp till max 40 liter
per 1000 hons. Vid oklara fall miste vattenintaget berdknas dagen fore vaccineringen.

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

For att minska infektionstrycket fore insdttande av immunitet ska flockens torrstrd tas bort och
honshuset rengoras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Se avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: levande virusvaccin for fjiderfd, ATCvet-kod: QI01ADO02

Vaccinet innehaller den enterotropiska virusstammen 1143 Calnek som inte dr adapterad till dgg.
Virphonor ska vaccineras vid en tidpunkt d& ingen klinisk sjukdom lingre kan utvecklas. Syftet med
vaccineringen &r att bilda neutraliserande antikroppar hos virphdnor som gér 6ver till kycklingarna via
dggulan, for att skydda kycklingarna mot infektion under de forsta levnadsveckorna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Dinatriumvétefosfat

Kalumdivétefosfat

Laktosmonohydrat
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Haéllbarhet

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



6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2—8 °C). Skyddas mot frost. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska (typ I Ph.Eur.) med rundad kant och propp av klorobutylelastomer. Flaskan dr forsluten med
en avtagbar aluminiumhétta.

Vaccinet finns tillgéingligt i foljande forpackningsstorlekar:
forpackning med 1000 vaccindoser
forpackning med 2500 vaccindoser

forpackning med 5000 vaccindoser
forpackning med 10 000 vaccindoser

Storforpackningar:

forpackning med 10 x 1000 vaccindoser

forpackning med 10 x 2500 vaccindoser

forpackning med 10 x 5000 vaccindoser

forpackning med 10 x 10 000 vaccindoser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Avfall forstors genom kokning, férbranning eller nedsdnkning i lampligt — av behorig myndighet godkéant
— desinfektionsmedel.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str.4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13504

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

05.06.1995 /

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.11.2021



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
RECEPTBELAGT LAKEMEDEL/FAS PA APOTEK:

Receptbelagt likemedel, fas pa apotek, upprepad anvéndning férbjuden.



