1. VETERINARPREPARATETS NAVN

AviPro AE suspensjon til bruk i drikkevann

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:
1 dose inneholder:
Levende avier encefalomyelitt-virus (AE-virus), stamme 1143 Calnek, minimum 10° EIDso*

*EIDso = Egg infective dose 50 %: Virustiter som ma til for a gi infeksjon i 50 % av embryonerte
hgnseegg som blir inokulert med viruset.

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdihydrogenfosfat

Laktosemonohydrat

Skummetmelkpulver

Vann til injeksjonsvaesker

Utseende: gulbrun, uklar vaeske

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hans

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Aktiv immunisering av unghgner mot avigr encefalomyelitt (AE). Passiv immunisering av avkom
etter vaksinerte verpehgner i de ti farste leveuker.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til klinisk syke fugler eller fugler som er blitt svekket under transport.

3.4 Serlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr. Vaksineringen ma ikke utfares far den 10. uken etter klekking, og ikke senere

enn 4 uker fgr eggleggingsperioden starter. Eggene kan brukes til klekking tidligst 4 uker etter
vaksinering.

For & unnga at de vaksinerte fuglene utsettes for ytterligere stress, bgr annen immunisering unngas
2 uker fgr og etter AE-vaksineringen.

En vaksineoverdose utgjer ingen fare for fuglen, mens underdosering kan fare til utilstrekkelig
immunitet.



Fuglene ma ikke ha tilgang til vanlig drikkevann mens de far vaksineholdig drikkevann.
3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Vaksinen inneholder levende virus: unnga a skvette eller sgle, da dette kan medfare smittefare.
Virus vil skilles ut i feeces fra vaksinerte dyr inntil immuniteten er etablert.

Fjern strget i fuglenes oppholdsrom og rengjar hgnsehuset for a redusere smittefaren i tiden for
fuglene blir immune.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Unnga at vaksinen kommer i kontakt med gynene.
Vask og desinfiser hendene etter handtering av vaksinen.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Malart: Hgns

Sveert sjeldne Nedgang i eggproduksjon®

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

LVaksinering av verpehgns kan fgre til en svak nedgang i eggproduksjonen.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se avsnitt 16 i
pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegiving eller egglegging

Egaleggende fugler:

Skal ikke gis til fugler i eggleggingsperioden eller senere enn 4 uker fer start pa eggleggingsperioden,
fordi vaksineviruset blir overfart via eggene til avkommet inntil immuniteten hos mordyret er utviklet.
Eggene kan derfor brukes til klekking tidligst 4 uker etter vaksinering.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for
eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Gis via drikkevannet.
Gi én dose vaksine pr. fugl.

I prinsippet ma alle fugler i en flokk vaksineres.

Las opp riktig mengde vaksine i den mengden drikkevann som fuglene vil drikke opp innen 2 timer.
Vaksinen ma administreres i vannrennene/drikkekarene med en gang etter opplasning, slik at den blir




konsumert av dyrene innen maksimalt 2 timer etter fortynning. Ta bort fuglenes drikkevann 1-2 timer
for de far vaksineholdig vann for a sgrge for hurtig konsum av vaksinen. Pass pa at alle fugler har
tilstrekkelig tilgang til vaksineopplgsningen.

Fastsla ngdvendig antall vaksinedoser og vannmengde (se nedenfor).

Ikke del opp store flasker for & vaksinere mer enn ett hus eller drikkeanlegg da dette kan fare til
blandingsfeil.

Alt utstyr som benyttes under vaksineringen (rerledninger, slanger, vannrenner, osv,) ma veere
helt rene og ikke inneholde rengjgrings- og desinfeksjonsmidler.

Bruk kun vann som er kaldt, rent og frisk, og fortrinnsvis uten klor og metallioner.
Skummetmelkpulver (2-4 g/liter vann) eller skummet melk (20-40 ml/liter vann) kan forbedre
kvaliteten pa drikkevannet og gke virusets stabilitet. Melken ma imidlertid tilsettes minst
10 minutter far tilsetning av vaksinen.

Apne vaksineflasken under vann, og lgs forsiktig opp innholdet. Skyll flasken og
gummiproppen i vann for a sikre at all vaksinen kommer med.

- Vannrenner/drikkekar/rgrledninger ma vare tomme for vann fgr vaksinering. .

Den fortynnede vaksineopplasningen ma tilsettes kaldt og friskt vann, og tommelfingerregelen tilsier
1 000 doser vaksine i én liter vann pr. levedag for 1 000 fugler. Hvis kyllingene f.eks. er 10 dager
gamle, trenger man 10 liter vann til 1 000 fugler.

I varmt klima og for tyngre raser kan det veere ngdvendig & gke denne mengden til maksimalt 40 liter

pr. 1 000 fugler. Hvis man er i tvil, ma man sjekke vannkonsumet dagen far vaksinering.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nadprosedyrer og antidoter)

En overdose utgjer ingen fare for fuglene.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

0 dagn.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QI01AD02

Vaksinen inneholder den enterotrope, ikke embryoadapterte virusstammen 1143 Calnek.
Foreldrefuglene vaksineres pa et tidspunkt da det ikke er fare for at det oppstar sykdom. Etter
vaksinering dannes ngytraliserende antistoffer som overfgres via egg og beskytter avkommet mot
smitte de farste leveukene.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre vaksiner eller immunologiske preparater.



5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning ved 2 °C-8 °C: 1 ar.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: bruk umiddelbart.

Holdbarhet etter fortynning i henhold til bruksanvisningen: 2 timer.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C-8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot direkte sollys.

Etter fortynning ma vaksineopplgsningen beskyttes mot direkte sollys og temperaturer over 25 °C.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Hetteglass av type I-glass (Ph.Eur.) lukket med type I-gummi og forseglet med avrivbar
aluminiumslokk.

Vaksinen er tilgjengelig i felgende pakningsstarrelser:
Eske med 1 eller 10 hetteglass med 1 000/2 500/5 000/10 000 doser pr. hetteglass.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle

preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Lohmann Animal Health GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

MT nr.: 95-3393

8. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 04/11/1997

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
19.02.2025
10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.



Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

