INDLAGSSEDDEL
AviProlB H120, Lyofilisat til suspension, til kyllinger/hens

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Tyskland

Repreesentant:
ElancoDenmark Aps

Lautrupvang 12 1. th
2750 Ballerup
Danmark

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AviProIB H120
Lyofilisat til suspension, til kyllinger/hens

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis indeholder levende IB-virus, stamme Massachusetts H 120, mindst 10*° EIDso* og ikke mere
end 10*3 EIDso
Vertssystem: embryonerede SPF-henseag

*EIDso = 50 % Embryo Infectious Dose. En EIDsy er den mangde infektigst virus, som vil inficere
50% af inokulerede (podede) g

Andre indholdsstoffer:
Dinatriumhydrogenphosphat, kaliumdihydrogenphosphat, lactosemonohydrat, skummetmaelkpulver

4. INDIKATIONER
Aktiv immunisering af sunde modtagelige kyllinger/hens mod infektigs bronkitis (IB).

Immuniteten indtreeder: inden for 3 uger
Immunitetsvarighed: mindst 6 uger

5. KONTRAINDIKATIONER
Klinisk syge eller svaekkede dyr ma ikke vaccineres.
6. BIVIRKNINGER

I mykoplasma-inficerede bes@tninger kan der ske en aktivering af Chronic Respiratory Disease
(CRD). I dette tilfeelde skal der desuden bruges passende virksomt antibiotika Fra 2 dage efter
vaccinationen med AviPro IB H120 kan der hos enkelte dyr forekomme lette respirationslyde og
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lejlighedsvis nysen. Disse kliniske symptomer aftager hurtigt uden at medfere skade pa luftvejene eller
vaeksthemning.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted www.sst.dk.

7. DYREARTER
Kyllinger/hens.
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Til anvendelse i drikkevand og til massebehandling ved nebulisering efter fortynding.
Der ber administreres én dosis af vaccinen pr. dyr.
Det er muligt at administrere vaccinen fra 1. levedag.

Fastlaeggelse af vaccinationstidspunkt er afhaengigt af en lang rackke af faktorer sdasom
infektionstrykket, den maternelle immunitetsstatus, og type af fjerkraehold. Der kan generelt anbefales
folgende vaccinationsprogrammer:

Basisimmunisering af aviskyllinger og leeggehons:
1. wvaccination: i 3. leveuge
2. vaccination: i 10. leveuge

Der ber vare et interval pa mindst 4 og hgjst 8 uger mellem 1. og 2. vaccination.
Basisimmuniseringen ber vare afsluttet mindst 2 uger for @®glegningen indsatter.

I infektionstruede besatninger har det isar vist sig at vaere en fordel at gennemfore den forste
vaccination 1 form af forstevning i det 1. levedegn.

Desuden kan der gives en booster med en inaktiveret IB vaccine inden @&glaegningsperiodens start.
Intervallet mellem den sidste levende IB vaccine og den inaktiverede vaccine ber vere mindst 4
uger.

Afhengigt af den lokale situation kan dyrlegen anvise yderligere vaccination ud over den
anbefalede basisimmunisering.

Slagtekyllinger:

Da slagtekyllinger kun holdes i relativ kort tid pa 35 — 40 degn, vil det ofte vare tilstrekkeligt at
foretage en enkelt vaccination. I infektionstruede besatninger har det isaer vist sig at vere en fordel
at gennemfoere en vaccination i form af forstevning i det 1. levedegn. Derved induceres en
immunitet, som sadvanligvis er tilstreekkelig til hele opfedningsperioden (40 degn).

Administrationsméde:
a) Anvendelse i drikkevand
— Fastlaeg det nedvendige antal vaccinedoser og vandmangden (se nedenfor).
— Brug altid hele indholdet i hver vaccine-flaske til kun én stald eller ét drikkesystem, en
opdeling kan medfere doseringsfejl.
— Alt udstyr (ledninger, slanger, drikketrug osv), der anvendes til vaccinen, bar rengeres
grundigt og vere fri for rester af rengerings- og desinfektionsmiddel.
— Brug kun koldt og frisk vand, helt uden klor og fri for metalioner. Fedtfattigt
skummetmalkspulver (dvs. < 1 % fedt) kan tilsattes vandet (2-4 g/1) eller skummetmaelk
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(20-40 ml/1 vand) for at forbedre vandkvaliteten og for at @ge virusstabiliteten. Dette skal
imidlertid ske mindst 10 minutter for rekonstitution af vaccinen

— Abn vaccineflasken under vand og oples indholdet fuldstandigt. Serg for at temme flasken
fuldstendigt ved at skylle den og gummiproppen med vand.

— Vandet i drikketrugene skal vaere helt brugt op inden vaccination. Alle ledninger ber vere
temt for almindeligt vand, s& drikketrugene udelukkende indeholder vaccineoplesningen.
Ledninger, der er fyldt med vand, skal temmes inden administration af vaccineoplgsningen.

Vaccinen bear vere helt konsumeret i lgbet af 2 timer. Da drikkeadferden hos hens varierer, kan
det under visse forhold vere nedvendigt at fratage dyrene drikkevand forud for vaccination for
pa den méde at sikre, at alle dyr drikker under vaccinationsfasen.

Mengden af vand skal udregnes sddan at den helt konsumeres af dyrene i lebet af 2 timer. Den
fortyndede vaccineoplasning skal tilsattes koldt, friskt vand, sddan at man som tommelfinger-

regel oplaser 1.000 vaccinedoser i en liter vand pr. levedagn for 1.000 kyllinger, f.eks. skal der
til 1.000 kyllinger, der er 10 dage gamle, bruges 10 liter.

Under varme vejrforhold og til tunge racer skal denne mangde eventuelt sges til maksimalt
40 liter pr. 1.000 dyr. I tvivistilfeelde skal vandforbruget beregnes dagen for vaccinationen.

Den brugsklare vaccine skal administreres umiddelbart efter den er tilberedt.
Under vaccinationen i drikkevand ma dyrene ikke have adgang til almindeligt drikkevand.

b) Massebehandling ved nebulisering efter fortynding

Hvor stor en meengde vand der kraeves til forstavningen er afhengigt af forskellige faktorer
sasom dyrenes alder, bedriftens formal, temperaturen, belegningsgraden og udstyret, der bruges
til at forsteve vaccinen. Den ligger mellem 250 og 1.000 ml/1.000 dyr.

Generelt: jo finere forstevning, dvs. jo mindre draberne er, desto dybere treenger
virusoplesningen ned i luftvejene. Derved opnds en gget vaccineeffekt, men ogsé en lavere
tolerance.

— Som regel gennemfores den forste vaccination som grov spray (drébesterrelse
> 50 pm).

— Ved revaccinationer kan vaccinen administreres som fin spray (drébesterrelse
<50 pm).

— Anvend destilleret vand.

— Spray alle dyrene jevnt.

— Under forstevningen og i ca. 20 — 30 minutter derefter ber ventilationen sa vidt muligt slés
fra eller reduceres.

— Undgé at gere dyrene urolige f.eks. ved at dempe lyset.

— Ber beskyttelsesbriller og mundbeskyttelse eller &ndedraetsmaske.

— Sprayudstyr, der benyttes til vaccination, ber kun bruges til dette formal. Udstyret rengeres
med varmt vand, brug aldrig saebe eller desinfektionsmidler.

Der ber kun anvendes afpravet og testet udstyr til forstevningsvaccination. Nedenstaende tabel
indeholder en raekke anbefalinger:

Vaccination 1. levedag |Vaccination med grov |Vaccination med fin
1 transportkassen tdge tdge

Middel drébestorrelse  |> 50 pm > 50 pm <50 pm

Flow/tryk 500 - 600 ml/min 500 - 600 ml/min 50 ml/min
ved 2-3 bar ved 2-3 bar

Vol./1.000 dyr 250 - 400 ml 500 - 1.000 ml 100 - 200 ml




Forstegvningsvarighed |30 - 40 sek. 1 - 2 min ca. 5 min
for 1.000 dyr svarer til 3 — 4 sek. pr.

kasse med 100

kyllinger

For at reducere infektionstrykket inden immuniteten opnas, ber strgelsen fjernes i opdrattet og
stalden rengeres mellem hver behandlingscyklus hos de enkelte kuld.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9.  OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bor kun tilberedes den mangde vaccine, der kan administreres i lgbet af 2 timer.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod lys og frost.

Holdbarhed efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 2 timer

Brug ikke AviPro IB H120 efter den udlebsdato, der star pé etiketten efter Anv. for.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler:
Ingen

Searlige forsigtighedsregler for dyret:
Ikke relevant

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Dette er en levende vaccine. Enhver form for kontamination som folge af sprajt eller spild skal undgas.
Vask og desinficer heenderne efter brug.

Agleggende fugle, fertilitet:

Ved undersegelse af tidligere uvaccinerede SPF-hens pavirkede en enkelt vaccination i

58. leveuge a&gproduktionen i fem uger efter vaccinationen. Faldet i &gproduktionen var mest udtalt i den
anden uge efter vaccinationen.

Derfor ma vaccinen kun anvendes til eglaeggende hens safremt dyrene har modtaget passende
basisvaccination og efter anvisning fra dyrlegen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde

Overdosis:
Lignende bivirkninger som for en enkelt dosis (se sektion 6).



Uforligeligheder:Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar
dette legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af l&egemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Juni 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

MTnr. 06686

Til dyr — kraever recept.

Pakningssterrelser:
Pakning med 1000 vaccinedoser

Pakning med 2500 vaccinedoser
Pakning med 5000 vaccinedoser
Pakning med 10000 vaccinedoser

Multipakninger:

Pakning med 10 x 1000 vaccinedoser
Pakning med 10 x 2500 vaccinedoser
Pakning med 10 x 5000 vaccinedoser
Pakning med 10 x 10000 vaccinedoser

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel.



