BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Avipro Thymovac vet. frystorkat pulver for anvandning i dricksvatten.

2. Sammanséttning

Varije dos innehaller:

Aktiv substans:

levande kycklinganemivirus (Chicken anemia virus, CAV) stam Cux-1: 10*° - 10>° TCIDso*

*TCIDsg = virustiter som kravs for att orsaka infektion i 50 % av de inokulerade cellerna.

Rott och brunt frystorkat pulver.

3. Djurslag

Hoéns

4.  Anvandningsomraden

Som skydd for vaccinerade varphons fran 8 veckors alder mot utséndring av levande
kycklinganemivirus och éverforing av viruset till &ggen.

Vid denna aktiva immunisering:

Immunitetens insattande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 43 veckor efter vaccination visat i infektionsforsok.

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

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vaccineringen bor utféras fran 8 veckors alder och framat, men inte senare &n 6 veckor fore inledning
av varpningen for att forsékra sig om att skyddande immunitet har utvecklats.

Vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade kycklingar, da vaccinerade kycklingar kan utsondra
vaccinstammen genom avforingen under minst 14 dagar efter vaccination. Eftersom viruset kan orsaka
kliniska symptom hos mycket unga kycklingar, skall éverforing till oskyddade faglar férhindras.
Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids 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.



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 borjan, ska stré avlagsnas och hdnshuset rengéras
mellan uppfodningsperioderna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vaccinet innehaller levande virus, darmed skall personlig skyddsutrustning bestaende av
skyddshandskar, glasdgon eller skyddsglasdgon baras vid hantering av vaccinet for att forhindra
kontamination t.ex. genom stank eller spill.

Forsiktighetsatgard bor vidtas vid hantering av fjaderfaavforing da vaccinet kan utsdndras genom
avforing under minst 14 dagar efter vaccinationen.

Tvatta och desinficera hander och utrustning efter vaccineringen.

Aggléggning:
Anvand inte till 4gglaggande faglar och inte senare dn sex veckor fore agglaggningens borjan.

Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Hons:
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

Vaccinera fran 8 veckors alder, minst 6 veckor fore agglaggningens borjan.



Dosering och anvandning:

Applicering genom dricksvattnet:

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

e  Setill att dricksvattnet och alla ledningsror, slangar, trag, vattenkoppar osv. ar ordentligt rena
ochfria fran spér av desinfektionsmedel, rengéringsmedel osv.

e  Anvind endast kallt och farskt vatten, foretradesvis icke klorerat och fritt fran metalljoner.
Skummijolkpulver med Iag fetthalt (dvs. <1 % fett) eller skummjolk kan tillséttas till vattnet
(2-4 gram pulver eller 2040 ml skummjélk per liter vatten) for att forbéttra vattenkvaliteten
och 6kavirusets stabilitet. Detta maste emellertid géras 10 minuter innan vaccinet
rekonstitueras (spads).

e  Oppna vaccinampullen under vatten och rekonstituera innehallet ordentligt. Man bor vara
nogamed att helt och hallet tomma ampullen och dess dverdel genom att skélja dem i vatten.

e  Lat vattnet forbrukas sa att nivaerna i vattenkopparna ar sa laga som mojligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tommas pa vanligt vatten, sa att vattenkopparna uteslutande
innehaller vaccinvatten. Om de fortfarande innehaller vatten ska ledningarna tommas innan
vaccinet appliceras.

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 tillforsékra 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 utspétt vaccin i kallt och farskt vatten vid en skala av 1 000 doser vaccin till 20 —
40 liter vatten till 1 000 kycklingar. Vid osékerhet ska vattenintaget dagen fore
administreringen av vaccin métas.
— 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.
9. Rad om korrekt administrering
Anvand inte till &gglaggande faglar och inte senare 4n sex veckor fore agglaggningens borjan.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas. Anvand inte
detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.



Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

Skydda det rekonstituerade vaccinet mot direkt solljus och temperaturer dver 25 °C. Far ej frysas.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

26904

Vaccinet finns tillgangligt i féljande forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller 1 eller 10 injektionsflaskor av glas med 500, 1 000, 2 500, 5 000 eller 10 000
doser per injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-06-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str.4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tel: +46 108989397

E-mail: PV.SWE@elancoah.com

17.  Ovrig information

Vaccination av varphons ger immunitet mot infektion orsakad av kycklinganemivirus. Detta férhindrar
utsondring av viruset, och darmed vertikal spridning till &gg samt horisontell spridning genom
avforing. Varphons vaccineras vid en alder da de ar motstandskraftiga mot kycklinganemivirus och
infektion inte l&ngre orsakar kliniska symptom. Syftet med vaccinationen &r att 6verfora maternella
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antikroppar till avkomman for att skydda dem mot infektion fran tidpunkten for klackningen till det att
de utvecklat motstandskraft mot infektion med kycklinganemivirus.



