B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL TIL:

Avipro THYMOVAC
Lyofilisat til anvendelse i drikkevand.

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 markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Reprasentant:

Elanco Denmark Aps
Lautrupvang 12 1. th
2750 Ballerup
Danmark

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Avipro THYMOVAC
Lyofilisat til anvendelse i drikkevand.

Godkendte forskellige navne i EU/E@S-lande:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Finland, Forenede Kongerige, Frankrig, Greekenland, Holland,
Irland, Italien, Letland, Litauen, Norge, Ostrig, Polen, Portugal, Rumanien, Schweiz, Slovakiet,
Slovenien, Spanien, Tjekkiet, Tyskland: AviPro THYMOVAC

Island, Sverige: AviPro THYMOVAC vet.

Ungarn: AviPro THYMOVAC vakcina A.U.V.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis indeholder

Aktivt stof:

Levende Chicken Anaemia Virus (CAV), stamme Cux-1: 10*° - 10°° TCIDs¢*

*TCIDso = vaevskultur — infektigs dosis 50 %: Den virustiter, der kreeves for at give infektion hos 50 %
af de inokulerede cellekulturer

Vertssystem: Embryonerede SPF-honseag

Udseende: Rad til brun fryseterret substans.

4. INDIKATIONER

Til beskyttelse af de vaccinerede avlsdyr mod udskillelse af Chicken Anaemia Virus (CAV) og
overfarsel af virussen til eeggene.
For denne aktive immunisering galder:

- Start af immunitet: 4 uger

- Varighed af immunitet: 43 uger péavist ved belastningforseg.

Til passiv beskyttelse, der gives til atkommet, mod kliniske tegn pé og lesioner af kyllingeanaemi.
Beskyttelse af afkommet garanteres i op til 51 uger efter vaccination af avlsdyret, og kyllinger er

beskyttet, nar de er én dag gamle (pévist ved belastningsforseg).

ATC-vet. kode: QI 01 AD 04.


http://www.indlaegsseddel.dk/

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til syge fugle.

6. BIVIRKNINGER

Ingen.
Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.lacgemiddelstyrelsen.dk/.

7. DYREARTER
Kyllinger (avlsdyr fra 8-ugers alderen).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til indgivelse via drikkevandet efter rekonstitution.

En dosis (10*° - 1033 TCIDso/fugl) skal indgives til hver fugl.

Vaccinér fra 8-ugers alderen, mindst 6 uger for starten af aglegningen.
Dosering og anvendelse:

Anvendelse i drikkevand:

e Beregn det nadvendige antal vaccinedoser og mangden af vand (se nedenfor). Store hetteglas ma
ikke bruges til at vaccinere mere end 1 hus eller drikkesystem, da dette kan medfere blandingsfejl.

e Kontrollér, at drikkevandet og alle rerledninger, slanger, trug, drikkekar osv. er helt rene og fri for
ethvert spor af desinfektionsmidler, rengeringsmidler osv.

e Brug kun koldt og frisk vand, helt uden klor og fri for metalioner. Fedtfattigt
skummetmaelkspulver (dvs. < 1 % fedt) kan tilsettes vandet (2-4 g/1) eller skummetmaelk (20-40
ml/l vand) for at forbedre vandkvaliteten og for at @ge virusstabiliteten. Dette skal imidlertid ske
mindst 10 minutter for rekonstitution af vaccinen.

e Abn vaccineampullen under vand, og rekonstituer indholdet grundigt. Veer omhyggelig med at
temme ampullen og dens hatte fuldsteendigt ved at skylle dem i vandet.

o Serg for, at vandet drikkes, s& indholdet i drikketrugene er minimalt, inden vaccinen tilsattes. Alle
slanger skal temmes for almindeligt vand, sa drikketrugene kun indeholder vaccinevand. Hvis der
stadig er vand til stede, tammes alle ledninger, for vaccinen tilsattes.

e Tilset vaccine i lagbet af (op til) 2 timer for at sikre, at alle fuglene drikker i lgbet af dette tidsrum.
Fugles drikkevaner varierer, og det kan nogle steder vaere nedvendigt at fratage fuglene vand i en

periode for vaccination for at sikre, at alle fugle drikker i vaccinationsperioden.

e Fugle skal gives én enkelt dosis vaccine.


http://www.laegemiddelstyrelsen/

e Det ideelle er at tilsette vaccinen i den mangde vand, som fuglene konsumerer i op til 2 timer.
Tilset fortyndet vaccine i koldt og frisk vand i forholdet 1.000 vaccinedoser til maksimalt 40 liter
vand til 1.000 kyllinger. I tvivlstilfeelde skal vandindtaget méles dagen fer, vaccinen gives.

— Giv straks fuglene den rekonstituerede vaccine.
— Serg for, at fuglene ikke har adgang til ikke-medicineret vand under vaccinationen.

Folg omhyggeligt instruktionerne for korrekt indgivelse, sa alle fugle far den rigtige dosis.
Utilstreekkelig vaccination kan medfere reduceret effekt.

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

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ma ikke bruges til ®gleggende fugle og ikke senere end 6 uger for starten af eeglaegningen.
Undga stress for, under og efter vaccination.

Brug hele den &bnede flaskes indhold med det samme.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2° C til 8° C). Beskyttes mod direkte sollys. Ma ikke nedfryses.
Brug ikke dette vetrinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer
Beskyt den rekonstituerede vaccine mod direkte sollys og temperaturer over 25° C. Ma ikke nedfryses.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Vaccination skal ske fra 8-ugers alderen og frem, men senest 6 uger for starten af aeglaegningen, for at
sikre at beskyttende immunitet er udviklet for starten af @glaegningen.

Vaccinevirussen kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger, da den udskylles via feeces i mindst 14
dage. Eftersom virussen kan forarsage kliniske symptomer hos meget unge kyllinger, skal overforsel
til ubeskyttede fugle undgés. Undga spredning til egleggende hens, fugle, som narmer sig
eglaegning, og unge fugle under 3-ugers alderen. Vaccinen ma ikke anvendes pa steder med fugle i
flere aldre.

Vaccinevirussen kan findes i forskellige organer og veev mellem dag 7 og dag 49 efter vaccination.

For at reducere smittetrykket, inden beskyttelsen er opnéet, fjernes efterladenskaberne, og hensehuset
rengeres mellem hver kyllingecyklus.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Vaccinen indeholder levende virus, og derfor skal enhver kontaminering, ved f.eks. sprinkling eller

spild, omhyggeligt undgés (f.eks. ved at bruge handsker, beskytte gjnene, vaske og desinficere
handerne osv.). Feces fra fjerkrae skal ogsa handteres med forsigtighed, da vaccinevirussen kan
udskilles via faeces i mindst 14 dage.

Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Zelaeggende fugle:




Ma ikke bruges til egleeggende fugle og ikke senere end 6 uger for starten af eeglaegningen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der er ikke observeret bivirkninger efter indgivelse af en tidobbelt overdosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

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

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Juni 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

Til dyr — kraever recept.

Registreringsnummer: 44232

Type af primzar emballage:

Vaccinen findes i felgende pakningssterrelser:

Pakke med 1 eller 10 type 1 glasflasker med 500, 1.000, 2.500, 5.000 eller 10.000 doser/flaske. Disse

flasker har en chlorobutylelastomerlukning og er forseglet med en afrivningshette af aluminium.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Vaccination af avlsflokke giver immunitet mod infektioner forarsaget af chicken anaemia virus. Dette
forhindrer udskillelse af virussen, forebygger vertikal spredning til g og horisontal spredning via
feeces. Avlsdyr vaccineres i en alder, hvor chicken anaemia virus ikke forarsager kliniske symptomer
leengere. Formalet med vaccinationen er at overfare maternelle antistoffer til atkommet for at beskytte
det mod smitte i perioden fra udkleekning og udvikling af deres egen modstandsdygtighed over for
chicken infectious anaemia.

De bedes kontakte den lokale reprasentant eller indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
De onsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.



