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PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviPro Md Maris vet, suspension och vitska till injektionsvétska, suspension for kycklingar.
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans per dos:

10* till 10*" PFU * levande celler, avidrt herpesvirus (Mareks sjukdom), stam CVI 988 BP
Framstéllt i: specifikt patogenfria (SPF) kycklingembryofibroblaster

*PFU = plaque forming units (plackbildande enheter)

Hjilpamnen:
For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt6.1.

LAKEMEDELSFORM
Suspension och vitska till injektionsvitska, suspension.
KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag
Kycklingar

Indikationer, specificera djurslag
For aktiv immunisering av kycklingar mot Mareks sjukdom for att minska dodlighet och
lesioner orsakade av sjukdomen.

Immunitetens insattande: 6 dagar
Immunitetens varaktighet: 52 veckor

Kontraindikationer
Inga

Sérskilda varningar

Maternella antikroppar (MDA) kan paverka utvecklingen av ett immunsvar. Vid en nyligen
intréffad féltinfektion eller vid vaccinering av fordldraflocken som orsakar en hog grad av MDA
hos kyckling maste tidpunkten och/eller frekvensen av vaccin omvérderas.

Vaccination av och prydnads- och utstéllningshons rekommenderas inte.

Séarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgéirder for djur
Endast friska kycklingar ska vaccineras.

Vaccinstammens sprids. Lampliga veterindrmedicinska atgérder och atgirder avseende
djurhallning bor vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till mottagliga djurslag.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur
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Skyddsutrustning som bestar av skyddsglasdgon och handskar méste anvéndas. Personal som
administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet méste tvitta och desinficera hidnder efter att
ha hanterat vaccinet.

Detta ladkemedel forvaras i flytande kvive. Anvéndaren ska kdnna till de allménna
forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid upptining och 6ppnade av ampullerna, sérskilt avseende
ovan nimnda skyddsutrustning. Flytande kvave orsakar allvarliga forfrysningsskador vid
kontakt med huden. Nér ampullerna 6ppnas ska de héllas sa 1&ngt bort fran kroppen som mojligt
for att undvika skador i den hindelse en ampull skulle explodera.

Om flytande kvdve kommer i kontakt med huden, virm omedelbart det berérda omradet genom
att sénka ner det i vatten som haller 29 + 1 °C eller genom att anvénda kroppsvarme. Vanligtvis
upplevs ansenlig smérta under uppvérmningen. Kontakta ldkare om full funktion och kénsel inte
aterstills snabbt.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kénda

Anviandning under driktighet, laktation eller fdggliggning
Anvind inte till 4gglédggande faglar och avelsfaglar.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Blanda inte detta vaccin med substanser andra &n den medfoljande spadningsvétskan till AviPro
Md Maris vet, for vilket kompatibilitet har demonstrerats.

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med varken AviPro SALMONELLA VAC E, AviPro SALMONELLA VAC T, AviPro
SALMONELLA DUO, AviPro ND HBI1 eller AviPro IB H120 (De hir lakemedlen
marknadsfors inte i Sverige).

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans
med nagot annat lidkemedel forutom produkterna som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska
anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel behdver darfor tas i varje enskilt fall.

Dos och administreringssétt

AviPro Md Maris vet kan administreras som injektion av 0,2 ml (1 dos) subkutant eller
intramuskulért efter spddning av virussuspensionen med den medfdljande spadningsvétskan till
AviPro Md Maris vet. Kycklingarna kan immuniseras fran den forsta levnadsdagen men det ar
rekommenderat att vaccinera sé tidigt som mojligt efter klackning.

Beredning:

Omedelbart fére vaccination tinas en ampull (2000 doser) virussuspension i ett vattenbad som
héller 27 °C. Omedelbart efter tining 6ppnas ampullen och virussuspensionen spéds i 400 ml
spadningsvétska. Spadningsvitskan ska vara rumstempererad (20 °C till 25 °C).
Vaccinsuspensionen ska blandas vél. Utveckling av skum ska undvikas, dven under
administrering (t.ex. med en magnetblandare) for att fa en homogen suspension. Efter spddning
och beredning ska vaccinet anvdndas omedelbart.

Admininstrering:
Administrera som en engéngsinjektion subkutant i halsen eller intramuskulért i benet pé varje

fagel snarast mojligt efter kldckning for att undvika infektion med MD-faltvirus.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
En tiofaldig dos har visats vara siker.

Karenstid(er)
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Noll dagar.
IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: levande virala vacciner for hons, ATCvet-kod: QI01ADO03

AviPro Md Maris vet vaccinstam stimulerar ett aktivt immunsvar mot Mareks sjukdom i
vaccinerade kycklingar.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning over hjilpimnen

Antigen: medelhdga sparméangder serum frén nyfodda kalvar och dimetylsulfoxid.
Spéadningsvitska: dinatriumfosfatdihydrat, glukosmonohydrat, kaliumdivétefosfat,
dikaliumfosfat, natriumklorid, sackaros, enzymhydrolysat av kasein E131 patentbla V.

Inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvétskan till AviPro Md Maris
vet som medf6ljer och rekommenderas tillsammans med detta lakemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (antigen): 24 ménader

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (spadningsvitska): 36 manader
Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning. 2 timmar

Sarskilda forvaringsanvisningar

Vaccin: Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave vid temperaturer under -
150 °C).

Spéadningsvitska: Forvaras under 25 °C. Far ¢j frysas.

Férdigberett vaccin ska skyddas fran direkt solljus och virme.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccinet levereras i EP typ I glasampuller. Ampullerna ar virmesforseglade och innehaller
2000 vaccindoser.

Spéadningsvitskan levereras i plastflaskor innehallande 400 ml. Flaskorna ar forslutna med EP
typ I forslutning och forseglade med aluminiumlock.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Avfall forstors genom kokning, forbréanning eller nedsénkning i ldmpligt - av behdrig myndighet
godként - desinfektionsmedel.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

48737
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DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2014-02-20

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-02-20

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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