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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
AviPro IBD LC-75 Vet.
Leegemiddelform: Pulver til oplgsning i drikkevand

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:
Infektigs bursitis-virus, stamme LC 75, levende: 1030 - 10 ® EIDsg *

* EIDso = 50 % &g-infektigs dosis: den virustiter, der kraeves for at give infektion hos 50 % af
de inokulerede embryoner

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat
Laktosemonohydrat

Skummetmeelkspulver

Rosa til rgdbrunt pulver

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
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Kyllinger
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af modtagelige kyllinger fra 7 dage gamle mod infektigs bursitis-virus
(IBD/Gumboro).

Vaccinen reducerer de kliniske tegn pa IBD og svere bursalasioner.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter vaccination

Varighed af immunitet: 4 uger efter vaccination (demonstreret ved en preve). Antistofferne
kan forefindes i op til 15 uger.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen
S;zlaerliqe forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i mindst 9 dage efter vaccination. Der bgr
tages sarlige forholdsregler for at undga spredning af vaccinestammen til &egleeggende hgns.

For at reducere smittetrykket inden beskyttelsen er opnaet, fjernes efterladenskaberne, og
rummet renggres mellem hver kyllingecyklus.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:
Levende svaekket virusvaccine, ma ikke sprgjtes ud eller spildes. Vask og desinficer haender
0g udstyr efter vaccination.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kyllinger:
Meget almindelig Lymfocytreduktion i bursa fabricius®
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Sjeelden Degeneration af bursa fabricius?
(2 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
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IAf moderat intensitet, ses pa dag 7 efter vaccinationen. Lymfocytgendannelse sker efter dag
7 efter vaccinationen.
2Mild nekrose ved dag 28 efter vaccinationen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller &gleegning
Zgleggende fugle:

Ma ikke anvendes til &gleeggende fugle og inden for 4 uger forud for agleegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig brug af vaccinen
med andre veterinzrleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen fer eller efter brug af
et andet veterinzrleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til brug i drikkevand:

Der gives én dosis (min. 102 EIDso) pr. dyr ved 7-dages-alder eller derefter.

Fastleeggelse af vaccinationstidspunktet afhanger af et antal faktorer, inklusive status for
maternelle antistoffer, type fugl, smittetryk, hus- og managementforhold.

Maternelle antistoffer (MA) kan potentielt hindre optagelse af levende IBD-vacciner. Den
optimale alder for vaccination afhaenger derfor bade af MA-niveauet mod IBD i flokken og
vaccinens evne til at blive optaget i nerveer af disse MA'er (“gennembrudstiter™). En hgj
homogenitet i flokkens MA-niveau er vigtigt for at kunne definere vaccinationstidspunktet,
samtidig med at det garanterer en bedre virkning af vaccinen. For at kunne forudsige den
alder, hvor MA-niveauet er reduceret tilstreekkeligt til at tillade effektiv vaccination, anbefales
det at foretage en serologisk undersggelse af serum fra mindst 24 kyllinger og anvende
"Deventer Formula” for intermedigre vacciner. For kyllinger fra fuldt vaccinerede eller
naturligt inficerede avlsdyr kan vaccinationstidspunktet veere 14-dages-alder eller senere.
Serologisk negative fugle kan vaccineres fra 7-dages-alderen.

Det kan vaere ngdvendigt at foretage en yderligere vaccination 7 dage efter den forste, iser i
flokke, hvor antistofniveauet varierer meget mellem de enkelte kyllinger (dvs. CV stgrre end
30 %), eller hvis kyllingerne kommer fra forskellige leverandgrer.

Slagtekyllinger:
muden maternelle antistoffer — vaccineres fra 7-dages-alderen
mmed maternelle antistoffer — vaccineres fra 14-dages-alderen

Zqgleggere/avisdyr:
muden maternelle antistoffer — vaccineres fra 7-dages-alderen
mmed maternelle antistoffer — vaccineres fra 3-4-ugers-alderen

Dosering og indgivelsesvej:
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Gennem drikkevandet:

m  Bestem antallet af vaccinedoser og den ngdvendige vandmangde (se nedenfor). Del ikke store
vaccineflasker til vaccination i mere end 1 hus eller 1 drikkesystem, da dette kan medfare
blandefejl.

m  Kontrollér, at alle rgrledninger, slanger, trug osv. er absolut rene og fri for rengerings- og
desinfektionsmidler osv.

m  Drikkevandet skal vere koldt, rent og fri for rengerings- og desinfektionsmidler for at sikre
anvendeligheden af vaccinen. Brug kun frisk vand, fortrinsvis fri for klor og metalioner.
Fedtfattigt skummetmeelkspulver (dvs. < 1 % fedt) kan tilszttes vandet (2-4 g/l) eller
skummetmeelk (20-40 ml/l vand) for at forbedre vandkvaliteten og for at gge virusstabiliteten.
Dette skal imidlertid ske 10 minutter inden rekonstitueringen af vaccinen.

m  Abn vaccineampullen under vand, og rekonstituer indholdet grundigt. VVeer omhyggelig med
at tamme flasken og dens top fuldsteendigt ved at skylle dem i vandet.

m  Sprg for, at det almindelige vand drikkes, sa niveauet i drikketrugene bliver minimalt, inden
vaccinen tilfgres. Alle rer og slanger tammes for almindeligt vand, sa drikketrugene kun
indeholder vaccine. Hvis der stadig er vand til stede, temmes alle slanger, far vaccinen
tilfares.

m Tilfar vaccine i lgbet 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 veere ngdvendigt at fratage
fuglene vand i en periode inden vaccination for at sikre, at alle fugle drikker i
vaccinationsperioden.

m  Maleter at give hver fugl én dosis vaccine.

m  Detideelle er, at vaccinen tilfgres i den mangde vand, som fuglene konsumerer i op til 2
timer. Som en generel regel tilfgres rekonstitueret vaccine til koldt og frisk vand i forholdet
1.000 doser vaccine pr. 1 liter vand pr. dagsalder til 1.000 kyllinger, dvs. 10 liter vil veere
ngdvendigt til 1.000 10 dage gamle kyllinger. | varme klimaer eller med tunge kyllinger kan
det vaere ngdvendigt at gge denne maengde op til et maksimum pa 40 liter pr. 1.000 fugle.
Hvis i tvivl, males vandindtaget dagen far, vaccinen gives.

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

m Indholdet af den abnede flaske skal anvendes straks.
m  Forbered kun den vaccinemangde, der kan anvendes inden for 2 timer.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret andre tegn end beskrevet under ,,Bivirkninger* efter administration af
en tidobbelt dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
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Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4.  IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QI01ADO09

Vaccinens aktive bestanddel er en svaekket levende infektigs bursitis-virus, stamme LC 75,
som inducerer aktiv immunitet mod IBD-virus.
Stammen er intermedieer og har en gennemsnitlig bursaleesionsscore pa 0,6 ved 28 dage efter
vaccination.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinzrlegemidler.
Der er ingen tilgaengelig information om potentielle interaktioner eller uforligeligheder af
dette veterinaerleegemiddel administreret oralt ved opblanding i drikkevand indeholdende
andre stoffer, der anvendes i drikkevand.
5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 36 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.
5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2°C-8°C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod direkte sollys.
Beskyt den rekonstituerede vaccine mod direkte sollys og temperaturer over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Beholder og indhold:
e type I- haetteglas
e type | gummiprop
e aluminiumshatte

Falgende pakningssterrelser er registreret:
1 x 1.000/ 2.500/ 5.000/ 10.000 doser
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10 x 1.000/ 2.500/ 5.000/ 10.000 doser
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pagzldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven

Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12 1. th
2750 Ballerup

7.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

33606

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 27. februar 2003

9. DATO FOR SENESTE /£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

2. juli 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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