PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaikke e n nimi

AviPro Thymovac

kuiva-aine, kylmékuivattu, juomaveteen sekoitettavaksi.

25 Koostumus

Yksi annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Eldva 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.

Ulkondko: punainen tai ruskea kylmékuivattu kuiva-aine.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kana

4. Kiyttoaiheet

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

Aktiivinen immunisaatio:

Immuniteetin kehittyminen: nelja viikkoa rokottamisen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 43 viikkoa rokottamisen jilkeen on osoitettu altistustutkimuksella.

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

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimii.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdvttoon kohde-eldinlajilla:

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

Rokotekanta saattaa levitd rokotettujen kanojen ulosteiden vilitykselld rokottamattomiin kanoihin
vahintdén 14 pdivdd rokottamisen jilkeen. Viruksen siirtyminen suojaamattomiin lintuihin tulee estéé,
koska virus voi aiheuttaa kliinisid oireita erittdin nuorissa poikasissa. Erityisin varotoimiin tulee



ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi muniviin lintuihin, lintuihin, joiden muninta-aika on
lahelld, ja alle kolmen vilkon ikdisiin lintuihin. Rokotetta ei saa kéyttda paikoissa, joissa on
monenikéisid lintuja.

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Rokote sisdltda eldvaa virusta, minkd vuoksi eldinlidkettd kasiteltiessd on kaytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten suojakésineitd ja -laseja, tarttumisen ehkéisemiseksi (esim. pisaratartunta).

Kanojen ulosteita tulee my0ds késitelld varoen, silli rokotekantaa voi erittyd ulosteeseen vahintdan
14 pdivan ajan.

Pese ja desinfioi kddet ja varusteet kiayton jalkeen.

Munivat linnut:
Rokotetta ei saa kdyttdd munivilla linnuilla tai myohemmin kuin kuusi vikkoa ennen munimis- ja
hautomisajan alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésté
syystd paétds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinliikkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Y liannostus:
10-kertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan haittavaikutuksia linnuilla.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Kanat:
Eitunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttimalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eléiinlaje ittain

Annostelu tapahtuujuomaveteen sekoitettuna.
Kullekin linnulle tulee antaa yksiannos.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Rokotetta saa kiyttda kahdeksan viikkon idstd alkaen ja vahintddn kuusi vikkoa ennen muninnan
alkamista.

Annostus ja antotapa:

Juomaveteen sekoitettuna:

- Miiriti vaadittava rokoteannosten ja veden miiri (katso alla). Al jaa isoja injektiopulloja
niin, ettd voit annostella niiden siséllon useampaan kuin yhteen kanalaan tai
juottojdrjestelmidn, silld tima voi johtaa rokotteen annosteluvirheisiin.

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

- Kéytéd vain kylmia ja puhdasta vettd. On suositeltavaa, ettei vesi sisélld 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. Témé on kuitenkin tehtdva vahintddn 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 ndiden
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.

- Thanteellisessa tapauksessa rokote annostellaan linnuille enintédén kahden tunnin aikana
nautitussa vesimidrassi. 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 paivina.

— Anna veteen sekoitettu rokote linnuille heti.
— Varmista, ettd linnut eivét voi nauttia rokotuksen aikana sellaista vettd, johon eiole
annosteltu rokotetta.

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

9. Annos tus ohjeet
Eisaa kdyttdd munivilla linnuilla tai my6hemmin kuin kuusi vikkoa ennen munimis- ja hautomisajan

alkamista.

10. Varoajat

Nolla vk



11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd ja kuljeta kylmdssa (2 °C —8 °C). Séilytd suojassa suoralta auringonvalolta. Ei saa jaétya.
Ali kayta tité elainlidkettd viimeisen kéyttopadiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé.

Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun eliinliikkeen kestoaika: 2 tuntia.

Séilytd kdyttokuntoon saatettua rokotetta suojassa suoralta auringonvalolta ja alle 25 °Cin
lampotilassa. Eisaa jaédtyd.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan elidinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi.

13. Elidinliddkkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 26937

Sisdpakkaus:

Rokotetta on saatavana seuraavissa pakkauskoissa:

Pahvikotelo siséltdé 1 tai 10 lasista injektiopulloa. Yhdessi injektiopullossa on 500, 1000, 2500, 5000
tai 10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
27.05.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epdillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh.: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com
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17. Lisitietoja

Jalostussiipikarjaparven rokote muodostaa immuniteetin kana-anemiaviruksen aiheuttamia infektioita
vastaan. Rokote estdd viruksen erittymisen, vertikaalisen levidmisen muniin ja horisontaalisen
levidmisen ulosteiden kautta. Jalostuskanat rokotetaan idssé, jolloin kana-anemia ei aitheuta endd
klinisid oireita. Rokotuksen tavoitteena on siirtdéd maternaaliset vasta-aineet jalkeldisiin, jilkeldisten
suojaamiseksi infektiota vastaan hautomisesta siihen asti, kunnes jilkeldisille on muodostunut oma
immuniteetti tarttuvaa kana-anemiaa vastaan.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirme dicinska Liikemedlets namn

AviPro Thymovac

frystorkat pulver for anvindning i dricksvatten.

28 Sammans iittning

Varje dos innehéller:

Aktiv substans:

Levande kycklinganemivirus (chicken anaemia virus, CAV), stam Cux-1: 10*3—10%> TCIDs,*
*TCIDso = 50 % infektionsdos for vdvnadsodling: den virustiter som krévs for att orsaka infektion i

50 % av de inokulerade cellodlingarna.

Utseende: rott eller brunt frystorkat pulver.

3. Djurslag

Kycklingar

4. Anvindningsomriden

For att skydda vaccinerade avelsdjur fran 8 veckors dlder mot utsondring av kycklinganemivirus och
overforing av viruset till 4gg.

Aktiv immunisering:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 43 veckor efter vaccination pavisat genom infektionsforsok.

For passivt skydd 6verfort till avkomman mot kliniska tecken pa och lesioner av kycklinganemi.
Avkomman ir skyddad fran forsta levnadsdagen upp till 51 veckor efter vaccination av avelsdjuret
(pavisat genom infektionsforsok).

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vaccination bor ske fran och med 8 veckors alder och framat, men inte senare dn 6 veckor fore
dggliggningens borjan fOr att garantera att skyddande immunitet har utvecklats innan dggliggningen
borjar.

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 maste en 6verforing till oskyddade faglar undvikas.



Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till dggliggande
hons, faglar som ndrmar sig dggliggning och unga figlar under 3 veckors élder. Vaccinet bor inte
anvéndas pa enheter med féglari olika aldrar.

Undvik stress fore, under och efter vaccination.
Vaccinviruset kan aterfinnas iolika organ och vivnader mellan dag 7 och dag 49 efter vacciation.

For att minska infektionstrycket innan immuniteten intridder ska str6 avlidgsnas och kycklinghuset
rengoras mellan uppfédningsperioderna.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

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

Man bor dven vara forsiktig vid hanteringen av honsavforing eftersom vaccinvirus kan utsondras via
avforingen under minst 14 dagar.

Tvitta och desinficera hinder och utrustning efter anvindning.

Ageliggning:
Ska inte ges till dggliggande faglar och inte senare dn sex veckor fore dggliggningsperioden.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
ndgot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat Iikemedel
maste darfor fattas fran fall till fall

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering av en 10-faldig dverdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

7 Biverkningar

Kycklingar:
Inga kénda.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

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

Vaccinera frin 8 veckors alder, minst 6 veckor fore dggliggningens bdrjan.
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Dosering och anvindning:

Applicering via dricksvattnet:

- Bestdm det antal vaccindoser och den méingd vatten (se nedan) som krivs. Dela inte pa stora
injektionsflaskor for att vaccinera mer dn 1 kycklinghus eller dricksvattensystem, da detta kan
leda till fel vid blandning.

- Se till att dricksvattnet och alla ledningsror, slangar, trag, vattenkoppar osv. &r ordentligt rena
och fria fran spér av desinfektionsmedel, detergenter osv.

- Anvind endast kallt och friskt vatten, foretradesvis icke-klorerat och fritt fran metalljoner.
Skummjolkspulver med lag fetthalt (dvs. <1 % fett) eller skummjolk kan tillsdttas vattnet
(2-4 grampulver eller 20-40 ml skummjolk per liter vatten) for att forbéttra vattenkvaliteten
och oka virusets stabilitet. Detta maste emellertid géras minst 10 minuter innan vaccinet bereds.

- Oppna injektionsflaskan med vaccin under vatten och blanda innehéllet ordentligt med vatten.
Man bor vara noga med att helt och hallet tomma injektionsflaskan och dess dverdel genom att
skdlja dem i vatten.

- Lat vattnet forbrukas sa att nivaerna i vattenkopparna &r sa liga som mdjligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tdmmas pa vanligt vatten, sa att vattenkopparna uteslutande
mnehéller vaccinvatten. Om de fortfarande innehaller vatten ska du tomma ledningarna innan
vaccinet appliceras.

- Applicera vaccinet under (upp till) 2 timmar ochse till att alla faglar dricker under den tiden.
Faglars drickbeteende varierar och det kan vara nddvéndigt att hdlla inne vattnet pé vissa platser
fore vaccinationen for att tillforsékra attalla faglar dricker under vaccinationsperioden.

- Faglar ska fa en singelvaccination med en enda dos.

- Idealiskt ska vaccinet administreras ien vattenvolym som faglarna dricker upp inom upp till
2 timmar. Tillfér utspétt vaccin till kallt och friskt vatten med frekvensen 1 000 vaccindoser till
20-40 liter vatten for 1 000 kycklingar. I hindelse av tvivel ska vattenintaget dagen fore
administreringen av vaccin matas.

—Administrera omedelbart det fardigberedda vaccinet till faglarna.
—Sékerstéll att faglarna inte har tillgdng till vatten utan likemedel under vaccinationen.

Folj anvisningarna for korrekt administrering noga sa att alla faglar far ritt dos. Otillrdcklig
vaccination kan leda till minskad effekt.
9. Réd om korrekt adminis trering

Ska mte ges till dggliggande faglar och inte senare dn sex veckor fore dggliggningsperioden.

10. Karenstider

Noll dagar.

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.



Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

Skydda det fardigberedda vaccinet mot direkt solljus och temperaturer 6ver 25 °C. Far ej frysas.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 26937

Innerforpackningen:

Vaccinet finns tillgingligt i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 eller 10 injektionsflaskor av glas med 500, 1000, 2500, 5000 eller
10 000 doser per injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
27.05.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str.4, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Tel.: +358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

17. Ovrig information

Vaccination av avelsflockar inducerar immunitet mot infektioner som orsakats av kycklinganemivirus.
Vaccination forhindrar exkretion av viruset, vilkket forhindrar vertikal spridning till 4gg och horisontell
spridning via faeces. Avelsdjur vaccineras vid en dlder vid vikken kycklinganemivirus inte lingre
orsakar kliniska symtom, syftet med vaccination &r att 6verfora antikroppar fran modern till
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avkomman for att skydda avkomman fran infektion under perioden mellan klickning och utveckling
av deras egen resistens mot smittsam kycklinganemi.
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