Lakemedelsverket 2014-04-04

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Avipro Thymovac vet. frystorkat pulver fér anvandning i dricksvatten.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos innehaller:
Aktiv substans:
levande kycklinganemivirus (Chicken anemia virus, CAV) stam Cux-1 10%% - 1055 TCIDsy*
*TCIDs, = virustiter som krévs for att orsaka infektion i 50 % av de inokulerade cellerna.

Vérdsystem: embryonerade SPF- hdnségg.

Hjalpamnen:
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver for anvandning i dricksvatten.
Ratt och brunt frystorkat pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hons (avelsdjur fran 8 veckors alder).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Som skydd for den vaccinerade varph6nan mot utséndring av levande chicken anemia virus och
overforing av viruset till 4ggen.

Vid denna aktiva immunisering intréder immunitet efter 4 veckor och varar i 43 veckor.

For passivt skydd av avkomma till vaccinerade varphdns mot kliniska tecken och organskador
orsakade av chicken anemia virus. Avkomman ar skyddad fran forsta levnadsdagen upp till 51 veckor
efter vaccinering av varphonan.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa sjuka faglar.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccineringen bor utforas fran 8 veckors alder och framat, men inte senare an 6 veckor fore inledning
av varpningen for att forsakra sig om att skyddande immunitet har utvecklats.

Vaccinstammen av chicken anemia virus kan spridas till ovaccinerade kycklingar, da den utséndras
genom avforingen under minst 14 dagar. Eftersom viruset kan orsaka kliniska symptom hos mycket
unga kycklingar, skall 6verforing till oskyddade faglar forhindras. Undvik spridning till varpande
hons, faglar som narmar sig varpning och faglar yngre an 3 veckor. Vaccinet skall inte anvéandas i
besattningar med faglar av blandade aldrar.
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Undvik stress fore, under och efter vaccinering.
Vaccinstammen kan finnas i olika organ och vavnader mellan dag 7 och dag 49.efter vaccinationen.

For att minska infektionstrycket fére immunitetens bdrjan, ska stré avlagsnas och hdnshuset rengéras
mellan uppfédningsperioderna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Vaccinet innehaller levande virus, darmed skall forsiktighetsatgard tas i beaktning. Anvand
skyddshandskar och skyddsglasogon. Forsiktighetsatgérd bor vidtas vid hantering av fjaderfaavforing
da vaccinet kan avsondras genom avforing upp till 14 dagar efter vaccinationen.

Tvétta och desinficera hdnder och utrustning efter vaccineringen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga.

4.7  Anvandning under dréaktighet, laktation eller &gglaggning

Skall inte ges till 4gglaggande faglar och inte senare &n sex veckor fore agglaggningens borjan.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

4.9 Dos och administreringssatt

FOr administrering via dricksvatten efter beredning
En dos skall administreras till varje fagel.

Dosering och anvéndning:
Applicering genom dricksvattnet:

e Bestam antal vaccindoser och den mangd vatten (se nedan) som kréavs. Dela inte pa stora flaskor
for att vaccinera mer an 1 honshus eller dricksvattensystem, da detta kan leda till fel i blandningen.

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

e Anvand endast kallt och farskt vatten, foretradesvis icke klorerat och fritt fran metalljoner.
Skummijolkpulver med lag fetthalt (dvs. <1 % fett) eller skummjolk kan tillséttas till vattnet (2—
4 gram pulver eller 20-40 ml skummjélk per liter vatten) for att forbéattra vattenkvaliteten och dka
virusets stabilitet. Detta maste emellertid goras 10 minuter innan vaccinet rekonstitueras (spads).

e Oppna vaccinampullen under vatten och rekonstituera innehéllet ordentligt. Man bér vara noga
med att helt och hallet tomma ampullen och dess 6verdel genom att skolja dem i vatten.

e Lat vattnet forbrukas sa att nivaerna i vattenkopparna ar sa laga som mojligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tdmmas pa vanligt vatten, sa att vattenkopparna uteslutande
innehaller vaccinvatten. Om de fortfarande innehaller vatten ska ledningarna tdémmas innan
vaccinet appliceras.
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e Applicera vaccinet under (upp till) 2 timmar och se till att alla faglar dricker under den tiden.
Faglars drickbeteende varierar och det kan vara nédvandigt att undanhalla vattnet pa vissa platser
fore vaccineringen for att tillforsakra att alla faglar dricker under vaccineringsperioden.

e Faglar ska endast ges en vaccindos.

e Vaccinet ska helst administreras i en vattenvolym som faglarna dricker upp inom 2 timmar.
Applicera utspatt vaccin i kallt och farskt vatten vid en skala av 1000 doser vaccin till 20 — 40 liter
vatten till 2000 kycklingar. Vid osékerhet ska vattenintaget dagen foére administreringen av vaccin
matas.

— Administrera omedelbart det rekonstituerade vaccinet till faglarna.
— Sakerstall att faglarna inte har tillgang till vatten utan lakemedel under vaccineringen.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Inga skadliga effekter har observerats vid administrering av en 10-faldig éverdos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot kycklinganemivirus.
ATCvet-kod: QI01AD04

Vaccinet ar amnat att stimulera aktiv immunitet hos véarpande hénor och att verfora passiv immunitet
till avkomma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen
Kaliumdivatefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Laktosmonohydrat

Skummjoélk

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Vaccinet finns tillgéngligt i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 eller 10 glasflaskor (Typ 1) med 500, 1000, 2500, 5000 eller 10000 doser per
flaska. Dessa flaskor har en tatslutande gummiforslutning och ar forseglade med en avdragbar
aluminiumkork.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvéandningen

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

26904

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2009-12-04
Datum for fornyat godkénnande: 2013-07-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2014-04-04
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



