PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviPro AE vet, koncentrat till oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt innehallsamne

1 dos innehaller:
Levande aviér encefalomyelitvirus, stam 1143 Calnek 103°— 1045 EIDgy*

Odlade i embryonerade &gg fran specifikt patogenfria hons.

*EIDsy = 50 % embryo infective dose: det virustitervarde som krévs for att ge infektion hos 50 % av
de embryon som inokulerats.

Hjélpamnen
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till oral suspension

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hons.

4.2 Indikationer

Aktiv immunisering av friska, kénsliga hons mot aviar encefalomyelit (AE).

4.3 Kontraindikationer

Kliniskt sjuka eller forsvagade djur far inte vaccineras.
Vaccination far ej ske fore den 10:e levnadsveckan.
Tidigast 4 veckor efter vaccineringen far 4ggen anvandas for ruvning.

44 Séarskilda varningar
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Alla djur i flocken maste vaccineras.
En 6verdosering ar ofarlig. En underdosering kan daremot leda till bristande immunitet.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Levande virusvaccin, kontaminering genom injektion eller spill skall undvikas.

Tvatta och desinficera handerna efter anvandning.

Undvik égonkontakt med det levande vaccinet.

4.6 Biverkningar
Vaccinering av agglaggande hons kan leda till en nedsatt &ggproduktion.

4.7 Anvandning under dréktighet och laktation eller 4gglaggning

Vaccineringen skall inte ske senare &n fyra veckor fére &gglaggningsperioden, for att undvika
Overforing av vaccinvirus till avkommor.
Tidigast 4 veckor efter vaccineringen far d&ggen anvandas for ruvning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Kontrollera att dricksvattnet inte innehaller rengérings- eller desinfektionsmedel.

4.9 Dos och administreringssatt

Administreras tillsammans med dricksvatten.

Vaccineringen far inte goras fore den 10 levnadsveckan och inte senare an 4 veckor fore
agglaggningsperioden.

En dos vaccin skall ges per djur.

Alla djur i besattningen maste vaccineras.

6 ml (1000 doser) l6ses upp i den méngd dricksvatten, som férbrukas av djuren inom 2 timmar (15 -
30 liter allt efter inhysningsforhallandena).

Vaccinet maste administreras till djuren omedelbart efter uppldsning sa att det forbrukas av djuren
senast 2 timmar efter spadning. For att sakerstalla ett snabbt upptag av vaccinet, skall djuren frantas
dricksvatten 1 till 2 timmar dessforinnan. Samtidigt maste man sakerstalla att samtliga djur har
tillracklig tillgang till det upplosta vaccinet.

Administreringssatt:

Administrering tillsammans med dricksvatten.

- Faststall den méngd vaccin och vatten som behovs (se nedan).

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

- Alla féremal som skall anvanda vid vaccineringen (ledning, slang, vattningsstélle etc.) skall
rengdras noggrant och vara fria fran rester av rengérings- och desinfektionsmedel.

- Endast kallt, rent och farskt vatten far anvéandas, och det skall helst vara fritt fran klor och
metalljoner.

- Oppna vaccinflaskan under vatten och 16s upp hela innehallet. Spola flaskan och gummikorken
med vatten for att sakerstalla att flaskan téms helt och hallet.




- Vattnet i vattningsstallet maste anvandas fore vaccineringen. Alla ledningar skall vara fria fran
normalt vatten sa att vattningsstallet endast innehaller upplst vaccin. Ledningar som ar fyllda
med vatten maste tdmmas innan det uppldsta vaccinet anvands.

Bruksférdigt vaccin skall anvandas omedelbart efter upplosning.
Bara den méngd vaccin som skall anvandas inom 2 timmar skall beredas.
Allt innehall i en 6ppnad behallare skall anvandas pa en gang.

Beredd l6sning skall skyddas mot direkt solljus och temperaturer éver 25 °C.
Under vaccinering med dricksvatten far djuren inte ha tillgang till normalt dricksvatten.

For att minska infektionstrycket fére immuniseringen skall strdet i uppfédningen tas bort mellan
gangarna och honshuset rengoras.
4.10 Overdosering

En 6verdosering ar ofarlig.

411 Karenstid(er)
Slakt: Noll dagar.

5 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande virusvaccin for fjaderfa, ATCvet-kod: QI01ADO02

Vaccinet innehaller den enterotropiska virusstammen 1143 Calnek som inte &r adapterad till 4gg.

Efter 1 manad har unghonan utvecklat fullgod immunitet som skyddar hénan under
aggproduktionsperioden.

Foraldradjuren skall vaccineras vid en tidpunkt da ingen klinisk sjukdom ldngre kan utvecklas. Syftet

med vaccineringen ar att bilda neutraliserande antikroppar som gar oéver till kycklingarna via aggulan,
for att skydda kycklingarna mot infektion i den forsta levnadsveckan.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen
Dinatriumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat
Laktosmonohydrat

Skummjélkspulver
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Skall inte blandas med annat vaccin eller immunologisk produkt.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 1 ar.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar. Beredd I6sning skall skyddas mot
direkt solljus och temperaturer éver 25 °C



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska typ | (Ph.Eur.) med propp av klorbutylgummi. Flaskan ar férsluten med en avtagbar
aluminiumhatta.

Vaccinet finns i foljande forpackningsstorlekar:
Forpackning med 1000, 2500, 5000 och 10000 vaccinationsdoser

Storférpackningar:
Forpackning med 10 x 1000, 10 x 2500, 10 x 5000 och 10 x 10000 vaccinationsdoser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Avfall forstérs genom kokning, forbranning eller nedsankning i 1ampligt — av behérig myndighet
godkant — desinfektionsmedel.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nr: 11361

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1996-01-01/2006-05-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-04-11

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning

Ej relevant.
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