PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

AviPro IBD LC-75 kuiva-aine, kylmékuivattu, juomaveteen sekoitettavaksi

2. Koostumus

Yksi annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Gumborotautivirus (IBDV, infectious bursal disease virus), kanta LC 75, eldvi: 10*°~10*> EIDso*.
*EIDso0 = 50 % munista infektioiva annos (egg-infectious dose): virustitteri, joka aiheuttaa
infektion 50 %:ssa inokuloiduista alkioista.

Roosanvirinen tai punaruskea kuiva-aine, kylméakuivattu.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kana.

4. Kayttoaiheet

Tartunnalle alttiiden kanojen aktiiviseen immunisaatioon gumborotautia (infectious bursal
disease, IBD) vastaan 7 pdivén idstd alkaen.

Rokote vdhentdd gumborotaudin kliinisid oireita ja vaikea-asteisia alaperdrauhasen leesioita.
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokottamisen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 4 viikkoa rokottamisen jdlkeen (osoitettu altistuskokeella). Vasta-aineita
voi esiintyd enintddn 15 viikkoa.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Rokotetut kanat saattavat erittdd rokotekantaa vahintdan 9 vuorokautta rokottamisen jalkeen.

Erityisiin varotoimiin tulee ryhtya rokotekannan levidmisen estdmiseksi muniviin kanoihin.

Infektiopaineen vahentdmiseksi ennen immuniteetin kehittymistd pehku on poistettava ja
kanala puhdistettava kasvatuskausien valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldvad heikennettyd virusta sisaltava rokote: Ala ruiskuta tai ldikytd. Pese ja desinfioi kadet

ja vélineet rokottamisen jalkeen.

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla ja neljddn viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden eldinlddkkeiden kanssa ei

ole tietoa. Tastd syystd péadtds rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden
eldinladkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kymmenkertaisen annoksen antamisen jdlkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa
Haittatapahtumat kuvattuja oireita.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

Tietoa ei ole saatavilla tdimén eldinlddkkeen mahdollisista yhteisvaikutuksista tai
yhteensopimattomuuksista, kun eldinlddke annostellaan suun kautta sekoittamalla se
juomaveteen, joka sisdltdd muita juomavedessd kdytettyja aineita.

7. Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Alaperédrauhasen (bursa fabricius) imusolujen vaje,

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Alaperdrauhasen (bursa fabricius) rappeuma,

! Kohtalainen, todettu 7. piivini rokottamisen jialkeen. Uusia imusoluja alkaa muodostua seitseméan
pdivan kuluttua rokottamisesta.
? Lievédasteinen nekroosi 28. piiviin mennessi rokottamisen jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkaérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sekoitettuna juomaveteen: rokotetta annetaan yksi annos (vih. 10*° EIDs) eldinti kohden seitsemén
pdivan idstd alkaen.

Rokotuspdiva valitaan useiden eri tekijoiden perusteella, joita ovat muun muassa emolta saadut vasta-
aineet, lintulaji, infektiopaine, eldinten pitopaikka ja hoito-olosuhteet.

Emolta saadut vasta-aineet voivat haitata eldvda gumborotautivirusta sisaltavélld rokotteella
annettavan rokotuksen onnistumista. IThanteellinen rokotusika riippuu siten sekd parven
gumborotautivirusemolta saadut vasta-aineiden pitoisuudesta ettd siitd, miten hyvin rokotus onnistuu
mahdollisista emolta saadut vasta-aineista huolimatta (*14péisytitteristd”). On tarke&d, ettd parven
emolta saadut vasta-aineiden pitoisuus on yhdenmukainen; sen perusteella voidaan valita sopiva
rokotusajankohta ja varmistaa, ettd rokotus onnistuu paremmin. Sen idn ennustamiseksi, jossa emolta
saadut vasta-aineiden pitoisuus on laskenut riittdvéasti ja rokottaminen on tehokasta, on suositeltavaa
tehda serologiset testit vahintddn 24 kanan seerumindytteistd ja kdyttdd intermediate-rokotteita
koskevaa Deventerin yhtdlod. Kanojen, jotka ovat perdisin kasvattamoista, joissa on tdydellinen


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

rokotussuoja tai joissa on todettu virustartunta, ihanteellinen rokotusiké voi olla véhintdan 14 péaivaa.
Serologisissa testeissd negatiivisen tuloksen saaneet linnut voidaan rokottaa 7. pdivasta alkaen.

Tehosterokotteen antaminen seitsemén paivan kuluttua ensimmaisestd rokottamiskerrasta voi olla
tarpeen, etenkin parvissa, joiden lintujen vasta-ainepitoisuuksissa on suurta vaihtelua (variaatiokerroin
yli 30 %) tai joiden linnut ovat perdisin eri kasvattamoista.

Broilerit:

- linnulla ei emolta saadut vasta-aineita — 7 pdivén idstd alkaen
- linnulla emolta saadut vasta-aineita — 14 pé&ivén iastd alkaen
Munivat linnut / siitoslinnut:

- linnulla ei emolta saadut vasta-aineita — 7 pdivan idstd alkaen
- linnulla emolta saadut vasta-aineita — 3—4 viikon iéstéd alkaen

Annostus ja anto:

Sekoitettuna juomaveteen:

- Selvité tarvittavien rokoteannosten ja veden mééré (ks. jéljempind). Ald jaa rokotetta
sisdltdvaad suurta injektiopulloa kéyttddksesi samaa pulloa useammassa kuin yhdessa
kanalassa tai juottojarjestelmasséd, koska se voi johtaa sekoittamisvirheisiin.

- Varmista, ettd kaikki putkistot, letkut, 1dpiviennit, juomalaitteet jne. on puhdistettu
huolellisesti eikd niissa ole jadmid desinfiointiaineista, pesuaineista jne.

- Rokotteen elinkelpoisuuden varmistamiseksi huolehdi, ettd juomavesi on kylméa ja
puhdasta ja ettei siind ole pesuaineita eikd desinfiointiaineita. Kaytd vain raikasta vetta,
joka on mieluiten klooraamatonta eiké sisédlld metalli-ioneja. Vdhérasvaista maitojauhetta
(alle 1 % rasvaa) voidaan lisdtd veteen (2—4 g per litra) tai rasvattomaan maitoon (20—

40 ml per litra vettd) vedenlaadun ja viruksen sdilyvyyden parantamiseksi. Tdéméa on
kuitenkin tehtdvad 10 minuuttia ennen rokotteen saattamista kaytt6kuntoon.

- Avaa rokotteen siséltava injektiopullo veden alla ja sekoita sisdlté huolellisesti.
Injektiopullo ja sen yldosa on tyhjennettdvéd kokonaan huuhtelemalla niitd vedessa.

- Anna eldinten juoda vettd siten, ettd juomalaitteissa on mahdollisimman véahéan vetté
ennen rokotteen lisddmistd. Kaikki letkut on tyhjennettdvad pelkdstd vedestd, jotta
juomalaitteet sisdltdavat vain rokotevettd. Jos letkuissa on vield jéljella vettd, tyhjennd ne
ennen rokotteen lisddmista.

- Lisda rokotetta (enintddn) kahden tunnin ajan ja varmista, ettd kaikki linnut juovat tdna
aikana. Lintujen juomakdyttdytyminen vaihtelee. Joissakin kasvattamoissa on ehkéa
pitdydyttdvd antamasta vettd ennen rokottamista, jotta varmistetaan, ettd kaikki linnut
juovat rokottamisjakson aikana.

- Tavoitteena on antaa jokaiselle linnulle yksi rokoteannos.

- Ihannetapauksessa rokote on annettava vesimdadrdssa, jonka linnut juovat enintdan
kahdessa tunnissa. Yleisohje on, ettd kdyttokuntoon saatettu rokote lisdtddn kylméédn ja
raikkaaseen veteen seuraavasti: 1 000 rokoteannosta per litra vettd per 1 000 kanan ika
pdivind. Esim. kanojen ollessa 10 pdivéan ikdisid 1 000 kanojen rokottamiseen tarvittaisiin
10 litraa vettd. Kuumassa ilmastossa tai isokokoisille lajeille vesimédérdd voidaan joutua
lisddamaan enintddn 40 litraan 1 000:tta lintua kohden. Jos olet epdvarma, mittaa veden
kulutus rokotteen antamista edeltdvédnd pdivana.



- Anna kayttékuntoon saatettu rokote linnuille heti. Varmista, ettei linnuilla ole
rokottamisjakson aikana saatavilla vettd, joka ei siséllé rokotetta.

- Avattujen injektiopullojen sisdltd on kaytettdva kerralla.

- Rokotetta on saatettava kayttokuntoon vain maard, joka voidaan antaa kahden tunnin kuluessa.
9. Annostusohjeet

Viltd stressid ennen rokottamista, sen aikana ja sen jilkeen.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eika ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Sailytd suojassa suoralta auringonvalolta.
Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu

etiketissd merkinndn Exp. jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden

viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinldékkeen kestoaika: 2 tuntia.
Sailyta kayttokuntoon saatettu rokote suojassa suoralta auringonvalolta ja yli 25 °C:n lampétiloilta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltasi.

13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.

14. Myyntiluvan numero ja pakkauskoot

MTnr: 45161

Pakkauskoot:

1x1000/2500/5000/10 000 annosta

10x1000/2500/5 000/ 10 000 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

08.10.2025



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn

AviPro IBD LC-75 frystorkat pulver fér anvandning i dricksvatten

2. Sammansattning

Varje dos innehéller:

Aktiva substanser:

Infektidst bursitvirus , stam LC 75, levande 10*°-10*° EIDs*.

*EIDsy = 50 % infektios dos i dgg: den virustiter som krévs for att orsaka infektion i 50 % av
embryona

Rosa till rédbrunt frystorkat pulver.

3. Djurslag

Tamhons

4. Anvdndningsomraden

For aktiv immunisering av mottagliga kycklingar fran 7 dagars alder mot infektios bursit
(IBD/Gumboro).

Vaccinet reducerar kliniska tecken pa IBD (infectious bursal disease) och allvarliga bursalesioner.
Immunitetens insattande: 2 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet: 4 veckor efter vaccination (visat i infektionsforsok), antikroppar kan finnas
i upp till 15 veckor.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinerade kycklingar kan utséndra vaccinstammen i minst 9 dagar efter vaccinering. Sarskilda

forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till varphons.

For att minska smittrycket fore immunitetens insdttande, ska stro avldgsnas och honshuset rengoras
mellan uppfddningsperioderna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Levande forsvagat virusvaccin: stank eller spill inte. Tvétta och desinficera hdnder och utrustning efter

vaccinering.

Agglaggning:
Anvind inte till dgglaggande faglar och inom 4 veckor fére dggldggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:



Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maéste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga andra tecken har observerats dn de som ndmns under ”Biverkningar” efter administrering av en

tiofaldig dos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta ldkemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten som innehdller andra substanser som tillstts till
dricksvatten.

7. Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Lymfocytreduktion i bursa Fabricii'

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

Degenerering av bursa Fabricii’

'Av mattlig intensitet, ses dag 7 efter vaccinering. Lymfocytrepopulation intriffar efter dag 7 efter
vaccinering.
*Mild nekros vid dag 28 efter vaccinering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns 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 godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

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

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

Anvindning i dricksvatten: En dos (min.10*° EIDs) per djur ska administreras frén 7 dagars dlder.
Faststdllandet av vaccinationsdag beror pa ett antal faktorer sasom status pa maternella antikroppar
(antikroppar som kommer fran modern), typ av fagel, smittryck, djurhallning och skotselfohallanden.
Maternella antikroppar stor potentiellt upptaget av levande IBD-vacciner. Den optimala &ldern for
vaccination beror ddrfér bade pa nivan av maternella antikroppar mot IBD i flocken och vaccinets
formaga att tas upp i narvaro av dessa maternella antikroppar (break-through-titre). En hég enhetlighet
av maternella antikroppsnivaer i flocken ar viktigt for att definiera vaccinationstidpunkt och garanterar
béttre verkan av vaccinet. For att forutsdga dldern, nar maternella antikroppar har minskat tillrdckligt
for att tillata effektiv vaccination, rekommenderas att utfora serologitest pa serumprover fran minst

24 kycklingar och tillimpa Deventers formel for intermediéra vacciner. For kycklingar som kommer
fran avelsflockar som &r fullvaccinerade eller smittade av naturligt férekommande virus, kan detta
vara vid 14 dagar eller senare. Faglar med negativ serologi kan vaccineras fran dag 7.
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En ytterligare vaccination 7 dagar efter den forsta kan vara nodvéndig, sarskilt i flockar dar
antikroppsnivaer varierar stort mellan faglar (dvs. CV (variationskoefficient) stérre &n 30 %), eller dar
bestandet har olika ursprung.

Slaktdjur:
- utan maternella antikroppar — fran 7 dagars alder

- med maternella antikroppar — fran 14 dagars dlder

Virphons/Avelsdjur:
- utan maternella antikroppar — fran 7 dagars alder
- med maternella antikroppar — fran 3-4 veckors alder

Dosering och administrering:

Applicering genom dricksvattnet:

- Bestam antal vaccindoser och den méngd vatten (se nedan) som krivs. Dela inte pa stora flaskor
for att vaccinera mer @n 1 honshus eller dricksvattensystem, da detta kan leda till fel i
blandningen.

- Se till att alla ledningsror, slangar, trag, vattenkoppar osv. dr ordentligt rena och fria fran spar av
desinfektionsmedel, rengéringsmedel osv.

- Sékerstall att dricksvattnet &r kallt, rent och fritt fran rengoringsmedel och desinfektionsmedel
for att sdkerstdlla vaccinets livsduglighet. Anvand endast farskt vatten, foretradesvis icke-
klorerat och fritt fran metalljoner. Skummjolkspulver med 1ag fetthalt (dvs. < 1 % fett)

(2-4 gram per liter) eller skummad mjolk (20-40 ml per liter vatten) kan tillséttas till vattnet for
att forbattra vattenkvaliteten och oka virusets stabilitet. Detta maste dock goras 10 minuter
innan vaccinet rekonstitueras.

- Oppna vaccinflaskan under vatten och rekonstituera innehallet noggrant. Var noga med att
tomma ampullen och dess 6verdel helt och héllet genom att skélja dem i vatten.

- Lat vattnet drickas upp sa att nivderna i vattenkopparna ar sd laga som méjligt innan vaccinet
appliceras. Alla ledningar ska tommas pa vanligt vatten, s att vattenkopparna uteslutande
innehaller vaccinvatten. Om de fortfarande innehéller vatten ska ledningarna tdmmas innan
vaccinet appliceras.

- Applicera vaccinet under (upp till) 2 timmar och se till att alla faglar dricker under den tiden.
Faglars drickbeteende varierar och det kan vara nédvéandigt att undanhalla vatten pa vissa
platser fore vaccineringen for att sékerstélla att alla faglar dricker under vaccineringsperioden.

- Mialet r att ge varje fagel en dos vaccin.

- Vaccinet ska helst administreras i en vattenvolym som faglarna dricker upp inom 2 timmar.
Som generell regel, for vaccination av 1 000 kycklingar, tillsétt rekonstituerat vaccin till kallt
och férskt vatten i forhallandet 1 000 doser vaccin till en vattenméngd som motsvarar 1 liter per
dag som kycklingarna dr gamla, t. ex. skulle 10 liter behovas till 1 000, 10 dagar gamla
kycklingar. I varmt klimat eller vid tunga raser kan denna mangd behéva 6kas upp till maximalt
40 liter per 1 000 faglar. Vid osdkerhet, mét vattenintaget dagen fore administrering av vaccin.

- Administrera omedelbart det rekonstituerade vaccinet till faglarna. Sdkerstall att faglarna inte
har tillgang till vatten utan lakemedel under vaccinationen.

- Innehéllet i 6ppnade flaskor ska anvindas pé en gang.

- Bered endast den méngd vaccin som ska anvdndas inom 2 timmar.



9. Rad om korrekt administrering

Undvik stress fore, under och efter vaccinering.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot direkt solljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.
Skydda det beredda vaccinet mot direkt solljus och temperaturer 6ver 25 °C.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 45161

Forpackningsstorlekar:

1x1000/2500/5000/10 000 doser

10x 1 000/2 500 /5 000 /10 000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

08.10.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-L.ohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland
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Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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