PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

AviPro AE suspensio juomaveteen sekoitettavaksi

2. Koostumus

Yksi annos sisaltaa vahintaan 10%° EIDso eldvia lintujen enkefalomyeliittiviruksia (AE-viruksia),
Calnek 1143 -kanta.

*EIDso = 50 % alkioista infektoiva annos (Embryo Infection Dose): vaadittava virustitteri infektion
aikaansaamiseksi 50 %:ssa viruksella rokotetuista alkioista

Kellanruskea samea neste.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Kana

4. Kayttdaiheet

Kanojen aktiivinen immunisointi jalkel&isten passiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi tarttuvaa
aivo-selkaydintulehdusta (avian encephalomyelitis, AE) vastaan.

5.  Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimié.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Rokotetut eldimet on pidettava erilladn rokottamattomista eldimistéa rokoteviruksen levidmisen
ehkaisemiseksi néihin eldimiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:
Koska kyseessa on eléva rokote, roiskumisen tai ldikkymisen aiheuttamaa kontaminaatiota tulee
valttaa.

Elavien virusrokotteiden kasittelyd koskevia varotoimia on noudatettava.

Lasipullon avaamisen aikana ja eldinladkettd kasiteltdessa on kaytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita kuten suojalaseja ja -kasineitd.Kédet on pestdva ja desinfioitava kayton jalkeen.

Munivat linnut:

Ei saa kayttad nelja viikkoa ennen munimisajan alkamista, jotta rokoteviruksen siirtyminen poikasiin
voidaan valttdd. Munia saa kayttd4 haudontaan aikaisintaan neljan viikon kuluttua rokotteen
antamisesta.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:




Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlaakkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstéd
syysté paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Ks. kohta Haittatapahtumat.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kohde-eldinlaji: kana

Harvinaiset (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):

yliherkkyysreaktio

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

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

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Juomaveteen sekoitettuna.

Rokote annetaan aikaisintaan 10 viikon i&ssa ja viimeistdin nelja viikkoa ennen muninnan alkamista.
Kaikki parven kanat rokotetaan.

Jokaiselle kanalle annetaan yksi rokoteannos.

Rokote liuotetaan vesimaaraén, jonka kanat kéyttavat kahdessa tunnissa. Rokote on annettava heti
liukenemisen jalkeen. Rokotteen nopean ottamisen varmistamiseksi on suositeltavaa jattda kanat ennen
rokotteen antamista 1-2 tunniksi ilman juomavettd. Samalla on varmistettava, etté kaikilla kanoilla on
riittdvasti rokoteliuosta kéytettavissaan.

Kayttotapa:

Juomaveteen sekoitettuna:

- Tarvittava rokoteannosmaara ja vesimaara tulee madarittaa (ks. jaljempana).

- Rokotepullojen koko siséltd on kaytettdva ainoastaan yhdelle kanalalle tai juomajarjestelmélle,
silla pullon siséllén jakaminen voi johtaa annosteluvirheisiin.

- Kaikki rokottamisessa kaytetyt laitteet (putket, letkut ja juoma-astiat) on puhdistettava
huolellisesti sekéd huuhdeltava puhdistus- ja desinfiointiaineiden jadmista.

- Kéytetyn veden tulee 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 pident&& rokotteen aktiviteettia. Maito tai maitojauhe tulee
kuitenkin lis&ta veteen 10 minuuttia ennen rokotetta.

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

- Juoma-astioissa olevan veden on oltava kokonaan kaytetty ennen rokotteen antamista. Vetta
sisaltavat putket on tyhjennettéva ennen rokoteliuoksen kayttod, jotta juoma-astioihin tulee
ainoastaan rokoteliuosta sisaltavaa vetta.



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

Rokote pitad kdyttad kahdessa tunnissa. Koska kanojen juomakayttaytyminen vaihtelee, joissain
tapauksissa on tarpeen jattad kanat ilman juomavettd ennen rokotteen antamista, jotta kaikkien kanojen
juominen rokotteen antamisen yhteydessé voidaan varmistaa.

Vesimaara on madritettava niin, ettd kanat kdyttavat sen kahdessa tunnissa. Laimennettu rokoteliuos
lisataan kylméan ja raikkaaseen veteen. Nyrkkiséaantona tuhat rokoteannosta liuotetaan tuhannelle
kanalle yhteen litraan vetté elinpéivaa kohti, jolloin esimerkiksi tuhannelle kymmenen péivén ikaiselle
kanalle tarvitaan kymmenen litraa vetta.

Kuumassa ilmastossa ja suurikokoisten rotujen yhteydessa tatd méaraa tulee mahdollisesti lisata
korkeintaan 40 litraan tuhatta kanaa kohti. Epaselvassa tapauksessa vedenkulutus tulee maarittaa
rokotteen antamista edeltavana péivana.

Kéayttovalmis rokote tulee antaa valittémasti liukenemisen jéalkeen.
Kanoille ei saa antaa tavallista juomavettd juomaveteen liuotetun rokotteen antamisen aikana.

Infektiopaineen vahentdmiseksi ennen immuniteetin kehittymista tulee parven kuivikkeet poistaa ja
kanala puhdistaa.

9. Annostusohjeet

Kéyta avattujen séilididen koko sisélto kerralla.

Valmista ainoastaan sellainen maéra rokotetta, joka voidaan antaa kahdessa tunnissa.

Periaatteessa kaikki parven kanat tulee rokottaa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C). Suojeltava kylmyydelta. Séilyt4 suojassa suoralta
auringonvalolta.

Kylmaketjua ei saa katkaista.

Sailyta valmista rokotesuspensiota alle 25 °C:n lampdétilassa ja suojassa suoralta auringonvalolta.
Suojeltava kylmyydelta.

Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvipakkauksessa ja
etiketissa merkinnan Exp. jélkeen. Viimeisell& kayttopaivdméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&diden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 13504

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus sisaltda yhden pullon, jossa 1 000 annosta
Pahvipakkaus sisaltdd yhden pullon, jossa 2 500 annosta
Pahvipakkaus sisaltdd yhden pullon, jossa 5 000 annosta
Pahvipakkaus sisaltd4 yhden pullon, jossa 10 000 annosta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 1 000 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 2 500 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 5 000 annosta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 10 000 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

18.09.2024

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz -Lohmann-Stralle 4, D-27472 Cuxhaven, Saksa

Puh.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

AviPro AE suspension for anvandning i dricksvatten

2. Sammanséttning

Varje dos innehaller: minst 10%° EIDs, levande aviar encefalomyelit virus (AE-virus), stam
Calnek 1143.

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

Gulbrun, oklar vatska.
3. Djurslag

Hons

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av hons for att astadkomma 6verforing av passiv immunitet till avkomman
mot smittsam hjérn- och ryggmargsinflammation (aviar encefalomyelit, AE).

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinerade djur maste hallas skilt fran ovaccinerade djur for att undvika spridning av vaccinviruset
till dessa djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Eftersom ifrdgavarande lakemedel &r levande vaccin, maste man akta sig for kontamination orsakad av
skvétt eller stink.

Forsiktighetsatgard for anvandning av levande virusvaccinet maste iakttas.

Skyddsutrustning i form av skyddsglaségon och -handskar ska anvéndas vid dppning av glasflaskan
och hantering av lakemedlet. Tvétta och desinficera hdnderna efter anvandning.

Agglaggning:
Skall inte ges inom 4 veckor fore dgglaggningsperioden, for att undvika éverforing av vaccinvirus till
avkommor. Tidigast 4 veckor efter vaccineringen far dggen anvandas for ruvning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel




maéste darfor fattas fran fall.

Overdosering:
Se avsnitt Biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Djurslag: hons

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkanslighetsreaktion

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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:

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

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

Anvandning i dricksvatten.

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

Alla djur i besattningen vaccineras.

En dos vaccin skall ges per djur.

Vaccinet skall 16sas i den mangd dricksvatten som djuren dricker inom 2 timmar. Vaccinet maste
administreras till djuren omedelbart efter upplésning sa att det forbrukas av djuren senast 2 timmar
efter spadning. For att sakerstélla ett snabbt upptag av vaccinet, skall djuren frantas dricksvatten 1 till
2 timmar dessforinnan. Samtidigt maste man sakerstélla att samtliga djur har tillracklig tillgang till det
upplosta vaccinet.

Administreringssatt:

Anvéndning i dricksvatten:

- Faststéll den méangd vaccin och vatten som behdvs (se nedan).

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

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

- Endast kallt, rent och farskt vatten far anvandas, och det skall helst vara fritt fran klor och
metalljoner. Skummijolkspulver (2—4 g/liter vatten) respektive skummjolk (20—-40 ml/liter
vatten) kan forbattra kvaliteten pa dricksvattnet och forlanga vaccinets aktivitet. Tillsats skall
dock ske 10 minuter fore tillforsel av vaccinet.

- Oppna vaccinflaskan under vatten och 16s upp hela innehallet. Spola flaskan och gummikorken
med vatten for att sakerstélla att flaskan toms helt och héllet.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Vattnet i vattningsstallet maste anvéandas fore vaccineringen. Réren som ar fyllda med vatten
maste tdmmas innan det uppldsta vaccinet anvands sa att vattningsstallet endast innehaller
vaccineringslosning.

Vaccinet skall anvandas inom 2 timmar. Eftersom dryckesvanorna for hons varierar ar det efter
omstandigheterna nodvandigt att franta djuren dricksvatten fore vaccineringen, for att sakerstalla att
alla djur dricker under vaccineringsfasen.

Vattenméngden skall beraknas sa att djuren anvander upp den inom 2 timmar. Den spadda
vaccinlosningen skall tillforas det kalla, farska vatten och tumregeln &r att 1 000 vaccindoser skall
l6sas i en liter vatten for 1 000 hdnor per levnadsdag, for t.ex. 1 000 hénor som &r 10 dagar krévs
10 liter vatten.

Om det &r varmt och vid stora raser maste mangden 6kas enligt omstandigheterna upp till max 40 liter
per 1 000 djur. I tveksamma fall maste vattenintaget raknas fram dagen fore vaccineringen.

Bruksfardigt vaccin skall anvandas omedelbart efter uppldsning.
Under vaccinering med dricksvatten far djuren inte ha tillgang till normalt dricksvatten.

For att minska infektionstrycket fore immuniseringen skall flockets torrstré tas bort och honshuset
rengoras.

9 Rad om korrekt administrering

Anvand allt innehall i en 6ppnad behallare vid samma tillfélle.

Bered bara den méngd vaccin som skall anvandas inom 2 timmar.

| princip maste alla djur i beséttningen vaccineras.

10. Karenstider

Noll dagar

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

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Skyddas mot frost. Skyddas mot direkt solljus.
Kylkedjan far inte brytas.

Den fardiga vaccinsuspensionen forvaras vid hogst 25 °C och skyddas mot direkt solljus. Skyddas mot
frost.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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 eller apotekspersonal 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
MTnr: 13504

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande en flaska om 1 000 doser
Kartong innehallande en flaska om 2 500 doser
Kartong innehallande en flaska om 5 000 doser
Kartong innehallande en flaska om 10 000 doser
Kartong innehallande 10 x 1 000 doser

Kartong innehallande 10 x 2 500 doser

Kartong innehallande 10 x 5 000 doser

Kartong innehallande 10 x 10 000 doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

18.09.2024

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats och kontaktuppaifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 4, D-27472 Cuxhaven, Tyskland
Tel.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com



