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Exzolt® 10 mg/ml

Zusammensetzung

Wirkstoff:
Jeder ml enthalt 10 mg Fluralaner.

Leicht gelbe bis kraftig gelbe Lésung.

Zieltierart(en)

Huhner (Junghennen, Huhn zur Zucht und Legehennen).

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Befalls mit der roten Vogelmilbe (Dermanyssus gallinae).

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Eine unnétige oder von den Anweisungen abweichende Anwendung von Antiparasitika kann den
Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fihren. Die Entscheidung Uber die
Verwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Bestatigung der Parasitenart und -belastung oder des




Befallsrisikos basierend auf den epidemiologischen Daten fir jede Herde beruhen.

Die folgenden Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen und
letztlich zu einer wirkungslosen Therapie fiihren kdnnen:

e zu haufige und wiederholte Anwendung von Akariziden derselben Wirkstoffklasse Uber einen langeren
Zeitraum

e Unterdosierung z.B. aufgrund der Unterschatzung der Kdrpergewichte, Fehlanwendung des
Tierarzneimittels oder fehlender Kalibrierung des Volumenmessgefalles.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um eine langfristige Kontrolle der Milbenpopulationen in Herden sicherzustellen, sollten geeignete Mal3hahmen
eingefuhrt werden, um einen erneuten Befall der behandelten Herde zu vermeiden. Es ist unbedingt erforderlich,
jeden Kontakt mit potentiell befallenen Hilhnern zu vermeiden und auch jegliches befallene Gefligel in
benachbarten Herden zu behandeln.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann leicht reizend fur die Haut oder die Augen sein.

Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimhauten vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Hande und benetzte Haut mit Wasser und Seife waschen.
Bei Kontakt mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spilen.

Wenn das Tierarzneimittel verschittet wird, jegliche benetzte Kleidung ausziehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Medikiertes Trinkwasser sollte nicht in Oberflachengewasser gelangen.

Legegeflugel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Legehennen und Elterntieren wurde belegt. Das Tierarzneimittel

kann wahrend der Legeperiode verwendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Die Vertraglichkeit wurde bei 3 Wochen alten und bei erwachsenen Hihnern gezeigt, die mit dem bis zu 5-
Fachen der empfohlenen Dosis Uiber das 3-Fache der empfohlenen Behandlungsdauer behandelt wurden.

Nach Behandlung von Legehennen mit dem bis zu 5-Fachen der empfohlenen Dosis Uiber das 3-Fache der
empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf Eiproduktion beobachtet.

Nach Behandlung von Elterntieren mit dem 3-Fachen der empfohlenen Dosis liber das Doppelte der
empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf den Zuchterfolg beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Umweltvertraglichkeit:

Fluralaner erwies sich im Boden sowohl unter aeroben als auch unter anaeroben Bedingungen als sehr
persistent. Fluralaner zerféllt im aquatischen Sediment unter anaeroben Bedingungen, wahrend es sich unter
aeroben Bedingungen als sehr persistent erwies.




Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen unerwinschte Ereignisse auch an den 6rtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder
Uber das nationale Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Die Dosierung betragt 0,5 mg Fluralaner pro kg Kérpergewicht (entsprechend 0,05 ml der L6sung) und wird
zweimal im Abstand von 7 Tagen verabreicht. Fir eine vollstandige therapeutische Wirkung muss der
vollstandige Behandlungsplan durchgefiihrt werden. Wenn eine weitere Behandlung erforderlich ist, sollte der
Abstand zwischen zwei Behandlungszyklen mindestens 3 Monate betragen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bestimmen Sie den Zeitraum (zwischen 4 und 24 Stunden), tGber den das medikierte Trinkwasser am
Behandlungstag verabreicht werden soll. Dieses Zeitfenster muss lang genug sein, damit alle Tiere die bendétigte
Dosis aufnehmen kénnen. Kalkulieren Sie basierend auf dem Wasserverbrauch des Vortages, wieviel Wasser
die Hihner wahrend der Behandlung aufnehmen werden. Das Tierarzneimittel sollte der Wassermenge
hinzugefugt werden, die die Hilhner an einem Tag aufnehmen werden. Es sollte keine andere Trinkwasserquelle
wahrend der Medikationsphase verflugbar sein.

Berechnen Sie die benétigte Menge des Tierarzneimittels (ml) basierend auf dem Gesamtgewicht aller zu
behandelnden Tiere. Um die Verabreichung einer korrekten Dosis zu gewahrleisten, sollte das Koérpergewicht so
genau wie moglich bestimmt und die berechnete, zu verabreichende Menge des Tierarzneimittels so genau wie
moglich abgemessen werden.

Das bendtigte Volumen des Tierarzneimittels fir jeden Behandlungstag wird aus dem Gesamtkérpergewicht (kg)
der gesamten zu behandelnden Gefligelherde berechnet:

Volumen des Tierarzneimittels (ml) pro Behandlungstag = Gesamtkérpergewicht (kg) der zu
behandelnden Hihner x 0,05 ml/kg

Beispielsweise kdénnen mit 1 ml des Tierarzneimittels pro Behandlungstag 20 kg Koérpergewicht behandelt
werden (z. B. 10 Hihner mit einem Korpergewicht von je 2 kg). Eine vollstandige Behandlung besteht aus zwei
Verabreichungen im Abstand von 7 Tagen.

Die nachfolgenden Hinweise mussen befolgt werden, um das medikierte Trinkwasser herzustellen:

e Prifen Sie, dass das Trankesystem richtig funktioniert und keine Lecks aufweist.
e Das medikierte Wasser muss fir jeden Behandlungstag frisch hergestellt werden.
o Mischen Sie das bendétigte Volumen des Tierarzneimittels mit der ermittelten Wassermenge in
einem Messgefal3.



o

Das Tierarzneimittel und das Wasser immer gleichzeitig hinzufiigen, um Schaumbildung zu
vermeiden.

Ruhren Sie die Stammlésung vorsichtig aber grindlich, bis das medikierte Wasser homogen
erscheint.

Es ist wichtig, das MessgefalR zu spulen, um sicherzustellen, dass die Hihner die gesamte Dosis
erhalten und dass keine Riickstéande verbleiben. Geben Sie das Spilwasser in das Trankesystem.
Stellen Sie sicher, dass das medikierte Wasser gleichmaRig auf alle Tranken verteilt wird.

o

o

(e}

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen der 4-ml-Flasche ist diese aufrecht zu lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach dem ,Exp.* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses:
1 Jahr

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaf den Anweisungen:
24 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser entsorgt werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr aquatische Invertebraten
darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.

Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel
Zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/17/212/001-004

Eine Flasche mit 4 ml, 50 ml, 1 Liter oder mit 4 Litern.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

30. November 2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar.



Innovax ILT

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml) des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:
Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (Stamm HVT/ILT-138), das die Glycoproteine gD
und gl des infektidsen Laryngotracheitisvirus exprimiert: 1031 — 1041 pBEL.

1 PBE: Plaque bildende Einheiten.

Konzentrat: rétliches bis rotes Zellkonzentrat.
Losungsmittel: klare, rote Losung.

Zieltierart(en)

Huhner.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiken, um die durch eine Infektion mit aviarem infektiosen
Laryngotracheitisvirus (ILT) und mit dem Virus der Marek‘schen Krankheit (MD) bedingte Mortalitat sowie die
klinischen Symptome und Lasionen abzumildern.

Beginn der Immunitat: ILT:
4 Wochen,
MD: 9 Tage.



Dauer der Immunitéat:
ILT: 60 Wochen,
MD: Uber die gesamte Risikoperiode.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaRRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es handelt sich um einen Lebendimpfstoff. Der Impfstamm kann daher von geimpften Hiihnern ausgeschieden
und auf Puten Ubertragen werden. Untersuchungen zur Vertraglichkeit haben gezeigt, dass der Impfstamm flr
Puten unschéadlich ist. Dennoch sind Vorsichtsmaflinahmen zu befolgen, um direkten oder indirekten Kontakt
zwischen geimpften Hihnern und Puten zu vermeiden.

Wahrend der subkutanen Impfung sollte darauf geachtet werden, dass Verletzungen der Blutgeféf3e im Nacken
der Huhner vermieden werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut bellfteten Bereich stattfinden.

Innovax-ILT ist eine Virensuspension abgefillt in Glasampullen und gelagert in flissigem Stickstoff. Vor der
Entnahme von Ampullen aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff sollte eine Schutzausristung aus
Handschuhen, Kleidung mit langen Armeln sowie einer Gesichtsmaske und Schutzbrille getragen werden. Um
bei einem Unfall wéhrend der Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter schwere Verletzungen durch den
flussigen Stickstoff oder die Ampullen zu vermeiden, die Handflache der mit einem Handschuh versehenen Hand
weg von Koérper und Gesicht halten. Vorsicht walten lassen, um eine Benetzung der Hande, Augen oder Kleidung
mit dem Ampulleninhalt zu vermeiden. VORSICHT: Ampullen kénnen bei plétzlichen Temperaturveranderungen
zerplatzen. Nicht in heil3em oder eiskaltem Wasser auftauen. Daher die Ampullen in sauberem Wasser bei 25 °C
— 27 °C auftauen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Zur Anwendung bei zur Zucht vorgesehenen Tieren liegen keine Informationen vor.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass Innovax-ILT im gleichen
Ldsungsmittel mit Nobilis Rismavac (in den Mitgliedsstaaten, in denen dieser Impfstoff zugelassen ist) gemischt
und angewendet werden kann. Bei der Mischung von Innovax-ILT mit Nobilis Rismavac kann die Ausbildung der
Immunitat gegen ILT bei Tieren mit maternalen Antikdrpern verzogert sein.

Fur MD wurde bei dieser gemischten Anwendung ein Beginn der Immunitat von 5 Tagen belegt.

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Nobilis ND Clone 30 oder Nobilis ND C2 verwendet werden darf.



Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes aul3er den oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise
entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung einer 10-fachen Impfstoffdosis wurden keine Symptome beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu vertreiben, zu
verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kénnen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis Rismavac und des Lésungsmittels, das
zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel abgegeben wird.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nach Verdiinnung eine Dosis von 0,2 ml des Impfstoffes pro Eintagskiiken durch subkutane Injektion in den
Nacken verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Beutel mit dem Impfstoff sollte wahrend des Impfdurchganges haufig vorsichtig geschwenkt werden, um
sicherzustellen, dass die Impfstoffsuspension homogen bleibt und dass ein korrekter Virustiter verabreicht wird
(z.B. wahrend langer Impfdurchgénge).

Zubereitung des Impfstoffes:

Die Impfausrustung durch 20-minutiges Kochen in Wasser oder durch Autoklavieren (15 Minuten bei 121 °C)
desinfizieren.

Keine chemischen Desinfektionsmittel verwenden.

Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut beliifteten Bereich stattfinden.

1. Lésungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zur Rekonstitution verwenden.
Zur subkutanen Anwendung den Impfstoff gemal der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur subkutanen Anwendung



Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 2000 Dosen
Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 2000 Dosen
Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 4000 Dosen
Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 3 Ampullen mit 2000 Dosen
Beutel mit 1600 ml Losungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen
Beutel mit 1600 ml Losungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Wenn dieses Tierarzneimittel mit Nobilis Rismavac gemischt wird, sollten beide Impfstoffe im gleichen
Lésungsmittelbeutel auf die gleiche Art verdiinnt werden (400 ml Losungsmittel fur jeweils 2000 Dosen der
beiden Produkte und 800 ml fur jeweils 4000 Dosen der beiden Produkte).

Das Losungsmittel muss zum Zeitpunkt des Mischens klar und rot gefarbt, ohne Sediment und auf
Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erwarmt sein.

2.

Die Zubereitung des Impfstoffes sollte geplant werden, bevor die Ampullen aus dem fliissigen Stickstoff
entnommen werden, und die genaue Menge der bendtigten Ampullen und des benétigten Losungsmittels
sollte vorab berechnet werden. Nach der Entnahme aus dem Ampullenhalter ist auf den Ampullen keine
Information Uber die Anzahl der Dosen enthalten. Deshalb ist darauf zu achten, dass Ampullen mit
unterschiedlichen Dosenanzahlen nicht vermischt werden und dass das richtige Lésungsmittel verwendet
wird.

. Vor der Entnahme von Ampullen aus dem Behalter mit fllissigem Stickstoff die Hande mit Handschuhen

schutzen, Kleidung mit langen Armeln sowie eine Gesichtsmaske und Schutzbrille tragen. Bei der
Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter diese in der Handflache einer mit einem Handschuh
versehenen Hand weg von Koérper und Gesicht halten.

Bei Entnahme eines ganzen Ampullenhalters aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff nur die Ampullen
entnehmen, die unmittelbar gebraucht werden. Es wird empfohlen, maximal 5 Ampullen (aus nur einem
Ampullenhalter) zur gleichen Zeit zu verwenden. Nach Enthahme der Ampulle(n) sollten die verbleibenden
Ampullen sofort wieder in den Behalter mit flissigem Stickstoff gegeben werden.

. Den Inhalt der Ampulle(n) schnell durch Schwenken in sauberem Wasser bei 25 °C — 27 °C auftauen. Die

Ampulle(n) vorsichtig schitteln, um den Inhalt gleichmaRig zu mischen. Es ist wichtig, dass der
Ampulleninhalt nach dem Auftauen sofort in das Losungsmittel gemischt wird, um die Zellen zu schiitzen.
Die Ampulle abtrocknen, dann am Flaschenhals aufbrechen und sofort weiterverfahren wie unten
beschrieben.

Den Inhalt der Ampulle vorsichtig in eine sterile Spritze mit einer 18 Gauge Nadel aufziehen.

. Die Nadel durch den Stopfen des Losungsmittelbeutels stechen und den Inhalt der Spritze vorsichtig und

langsam in das Losungsmittel geben. Den Beutel vorsichtig schwenken und drehen, um den Impfstoff zu
mischen. Einen Teil des Losungmittels in die Spritze ziehen, um damit die Ampulle zu spilen. Die
Spillésung aus der Ampulle wieder vorsichtig in den Losungsmittelbeutel injizieren.

Die Schritte 6 und 7 sofern bendétigt fir weitere Ampullen wiederholen.

. Die Spritze entfernen und den Beutel drehen (6—8 mal), um den Impfstoff zu mischen.
10.

Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig.
Nach Zugabe des Inhalts der Ampulle zum Losungsmittel ist das gebrauchsfertige Produkt eine klare, rot
gefarbte Injektionssuspension.

Kontrolle der korrekten Lagerung:

Um die korrekte Lagerung und den korrekten Transport der Ampullen Gberpriifen zu kénnen, werden die
Ampullen mit der Spitze nach unten in den Behalter mit flissigem Stickstoff plaziert. Wenn sich in der Spitze der
Ampulle gefrorener Inhalt befindet, deutet dies darauf hin, dass der Inhalt bereits aufgetaut wurde und das
Produkt nicht mehr zu verwenden ist.



Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Konzentrat: Eingefroren in fliissigem Stickstoff lagern und transportieren (unter -140 C°).

Losungsmittel: Unter 30 °C lagern.

Stickstoffbehalter: Den Stickstoffbehalter sicher und aufrecht in einem sauberen, trockenen, gut beltfteten und
von den Brut-und Tierstallungen abgetrennten Raum aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden bei einer Temperatur unter 25 °C.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgréf3en

EU/2/15/182/001-002

Packungsgrof3en:

1 Ampulle mit 2000 oder 4000 Dosen. Die Ampullen werden in einem Ampullenhalter aufbewahrt, an den ein
farbiger Clip angeheftet ist, der die Anzahl der Dosen angibt (2000 Dosen: lachs- bis rosa-farbener Clip und 4000
Dosen: gelber Clip).

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel, Beutel mit 800 ml Losungsmittel, Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel oder Beutel
mit 1600 ml Lésungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2023



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Angaben

Der Impfstoff enthalt zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (HVT), das die gD und gl
Glycoproteine des infektiosen Laryngotracheitisvirus exprimiert. Der Impfstoff induziert eine aktive Immunitéat
gegen die infektiose Laryngotracheitis und die Marek‘'sche Krankheit bei Hihnern.



Innovax-ILT-IBD

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Innovax-ILT-IBD Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fur Hilhner

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes (0,2 ml zur subkutanen Anwendung oder 0,05 ml zur in ovo-
Anwendung) enthalt:

Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (Stamm HVT/IBD/ILT), das das VP2-Protein des
infektidsen Bursitis-Virus und die Glykoproteine gD und gl des infektiosen Laryngotracheitisvirus exprimiert: 10
821046 pBEL

1 PBE - Plaquebildende Einheiten.

Zellkonzentrat: rotliches bis rotes Zellkonzentrat.
Lésungsmittel: klare, rote Losung.

Zieltierart(en)

Huhner und embryonierte Huhnereier.



Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiken oder 18-19 Tage alten, embryonierten Hiihnereiern:

e zur Verringerung der durch eine Infektion mit aviarem infektiosen Laryngotracheitisvirus (ILT) und mit dem
Virus der Marek‘schen Krankheit (MD) bedingten Mortalitéat, der klinischen Symptome sowie der Lasionen.

e zur Verhinderung der durch das Virus der Infektiosen Bursitis (IBD) verursachten Mortalitdt sowie zur
Verringerung der klinischen Symptome und Lasionen.

Beginn der Immunitéat:

IBD: im Alter von 3 Wochen
ILT: im Alter von 4 Wochen
MD: im Alter von 5 Tagen

Dauer der Immunitét:

IBD: 100 Wochen

ILT: 100 Wochen

MD: Uber die gesamte Risikoperiode.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Bei Huhnern mit maternalen Antikdrpern kann, wenn sie mit diesem Tierarzneimittel geimpft werden, ein
verzogerter Beginn der Immunitéat gegen IBD auftreten.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es handelt sich hier um einen Lebendimpfstoff. Der Impfstamm kann daher von geimpften Hiihnern
ausgeschieden und auf Puten Ubertragen werden. Untersuchungen zur Vertraglichkeit haben gezeigt, dass der
Impfstamm fur Puten unschéadlich ist. Dennoch sind Vorsichtsmafinahmen zu befolgen, um direkten oder
indirekten Kontakt zwischen geimpften Hilhnern und Puten zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut beliifteten Bereich stattfinden.

Innovax-ILT-IBD ist eine Virussuspension, abgefillt in Glasampullen und gelagert in flissigem Stickstoff. VVor der
Entnahme von Ampullen aus dem Behélter mit flissigem Stickstoff sollte eine Schutzausristung aus
Handschuhen, Kleidung mit langen Armeln sowie einer Gesichtsmaske und Schutzbrille getragen werden. Um
schwere Verletzungen wahrend der Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter durch den flissigen Stickstoff
oder die Ampullen zu vermeiden, halten Sie die Handflache der mit einem Handschuh geschitzten Hand mit der
Ampulle weg von Korper und Gesicht. Vorsicht walten lassen, um eine Benetzung der Hande, Augen oder
Kleidung mit dem Ampulleninhalt zu vermeiden.

VORSICHT: Die Ampullen kénnen bei pl6tzlichen Temperaturveranderungen zerplatzen. Nicht in heiRem Wasser
oder eiskaltem Wasser auftauen. Die Ampullen in sauberem Wasser bei 25 °C — 27 °C auftauen.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegeflugel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Innovax ILT-IBD im gleichen
Lésungsmittel mit Nobilis Rismavac gemischt und in ovo oder subkutan verabreicht werden kann.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff am gleichen Tag
aber nicht gemischt mit Nobilis ND Clone 30 oder Nobilis ND C2 oder Nobilis IB Ma5 oder Nobilis IB 4-91 an
Eintagskuken verabreicht werden kann. Fir eine solche zeitgleiche Anwendung wurde fir ND und IB ein Beginn
der Immunitat von 3 Wochen belegt.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung einer 10-fachen Impfstoffdosis wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbhedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustédndigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein konnen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis Rismavac und des Losungsmittels, das
zur gleichzeitigen Verwendung mit diesem Tierarzneimittel abgegeben wird.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nach der Verdinnung eine Dosis von 0,2 ml pro Huhn mittels subkutaner Injektion in den Nacken oder eine
Dosis von 0,05 ml pro Huhnerei mittels in ovo-Injektion verabreichen.



Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Beutel mit dem Impfstoff sollte wahrend des Impfdurchganges haufig vorsichtig geschwenkt werden, um
sicherzustellen, dass die Impfstoffsuspension homogen bleibt und ein korrekter Virustiter verabreicht wird (z. B.
wahrend langer Impfdurchgange).

Zubereitung des Impfstoffes:
Die Ublichen aseptischen Vorsichtsmalinahmen sollten bei allen Vorbereitungen und Verabreichungsverfahren
angewendet werden. Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut bellfteten Bereich stattfinden.

1. Lésungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zur Rekonstitution verwenden. Den Impfstoff geman
der folgenden Tabellen rekonstituieren:

Zur subkutanen Anwendung den Impfstoff gemal der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur subkutanen Anwendung
Beutel mit 400 ml Losungsmittel 1 Ampulle mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Losungsmittel 3 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Losungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Zur in ovo-Anwendung den Impfstoff gemal der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur in ovo Anwendung
Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 12 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 6 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 16 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 4000 Dosen

Das Losungsmittel muss zum Zeitpunkt des Mischens klar und rot gefarbt, ohne Sediment und auf
Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erwarmt sein.

2. Die Zubereitung des Impfstoffes sollte geplant werden, bevor die Ampullen aus dem fliissigen Stickstoff
entnommen werden, und die genaue Menge der bendétigten Ampullen und des benétigten Lésungsmittels
sollte vorab berechnet werden. Nach der Entnahme aus dem Ampullenhalter ist auf den Ampullen keine
Information Gber die Anzahl der Dosen enthalten. Deshalb ist darauf zu achten, dass Ampullen mit
unterschiedlichen Dosenanzahlen nicht vermischt werden und dass das richtige Losungsmittel verwendet
wird.

3. Vor der Entnahme von Ampullen aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff die Hande mit Handschuhen
schitzen, Kleidung mit langen Armeln sowie eine Gesichtsmaske und Schutzbrille tragen. Bei der
Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter diese in der Handflache einer mit einem Handschuh
versehenen Hand weg von Korper und Gesicht halten.



4. Bei Entnahme eines ganzen Ampullenhalters aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff nur die Ampullen
entnehmen, die unmittelbar gebraucht werden. Es wird empfohlen, maximal 5 Ampullen (aus nur einem
Ampullenhalter) zur gleichen Zeit zu verwenden. Nach Entnahme der Ampulle(n) sollten die verbleibenden
Ampullen sofort wieder in den Behalter mit flissigem Stickstoff gegeben werden.

5. Tauen Sie den Inhalt der Ampulle(n) schnell durch Schwenken der Ampulle(n) in sauberem Wasser bei 25
°C — 27 °C auf. Die Ampulle(n) vorsichtig schitteln, um den Inhalt gleichmafig zu mischen. Um die Zellen
zu schitzen, ist es wichtig, dass der Ampulleninhalt sofort nach dem Auftauen in das Lésungsmittel
gemischt wird.

Die Ampulle abtrocknen, dann am Flaschenhals aufbrechen und sofort weiterverfahren wie unten
beschrieben.

6. Den Inhalt der Ampulle vorsichtig in eine sterile Spritze mit einer 18-Gauge-Nadel aufziehen.

7. Die Nadel durch den Stopfen des Losungsmittelbeutels stechen und dann den Inhalt der Spritze vorsichtig
und langsam in das Losungsmittel geben.Den Beutel vorsichtig schwenken und drehen, um den Impfstoff
zu mischen. Eine kleine Menge des Lésungmittelbeutels in die Spritze ziehen und damit die Ampulle
spulen. Injizieren Sie den restlichen Inhalt der Ampulle vorsichtig in den Lésungsmittelbeutel.

8. Die Schritte 6 und 7 sofern bendétigt fur weitere Ampullen wiederholen.

9. Die Spritze entfernen und den Beutel drehen (6-8 mal), um den Impfstoff zu mischen.

10. Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig.
Nach Zugabe des Inhalts der Ampulle zum Losungsmittel ist das gebrauchsfertige Produkt eine klare, rot
gefarbte Injektionssuspension.

Wenn dieses Tierarzneimittel mit Nobilis Rismavac gemischt wird, sollten beide im gleichen Beutel mit
Lésungsmittel auf die gleiche Art verdiinnt werden (400 ml Losungsmittel fir jeweils 2000 Dosen beider
Tierarzneimittel oder 800 ml Losungsmittel fur jeweils 4000 Dosen beider Tierarzneimittel).

Kontrolle der korrekten Lagerung:

Um die korrekte Lagerung und den korrekten Transport der Ampullen Gberpriifen zu kénnen, werden die
Ampullen mit der Spitze nach unten in den Behalter mit flissigem Stickstoff plaziert. Wenn sich in der Spitze der
Ampulle gefrorener Inhalt befindet, deutet dies darauf hin, dass der Inhalt bereits aufgetaut wurde und das
Produkt nicht mehr zu verwenden ist.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Zellkonzentrat: In flissigem Stickstoff (unter -140 °C) lagern und transportieren.

Losungsmittel: Nicht tber 30 °C lagern.

Stickstoffbehalter: Den Stickstoffbehélter sicher und aufrecht in einem sauberen, trockenen, gut belufteten und
von den Brut- und Kikenraumen abgetrennten Raum aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemafd den Anweisungen: 2 Stunden.



Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/23/292/001-002

Eine Ampulle mit 2000 oder 4000 Dosen. Die Ampullen werden in einem Ampullenhalter aufbewahrt, an den ein
farbiger Clip angeheftet ist, der die Anzahl der Dosen angibt (2000 Dosen: lachs- bis rosa-farbener Clip und 4000
Dosen: gelber Clip).

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel, Beutel mit 800 ml Lésungsmittel, Beutel mit 1200 ml Losungsmittel oder Beutel
mit 1600 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

04/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Innovax-ND-IBD

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes (0,2 ml zur subkutanen Anwendung oder 0,05 ml zur in ovo-
Anwendung) enthalt:

Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (Stamm HVP360), das das Fusionsprotein des Virus
der Newcastle-Krankheit und das VP2-Protein des Infektibse Bursitis-Virus exprimiert:

1033 — 1046 pBEL,

1 PBE - Plaquebildende Einheiten.

Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension.
Konzentrat: rétliches bis rotes Zellkonzentrat.
Losungsmittel: klare, rote Losung.

Zieltierart(en)

Hihner und embryonierte Hihnereier.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiken oder 18-19 Tage alten, embryonierten Hiihnereiern:

e zur Verringerung der durch das Virus der Newcastle-Krankheit (ND) verursachten Mortalitat und der
klinischen Symptome,

e zur Verhinderung der durch das Virus der Infektiosen Bursitis (IBD) verursachten Mortalitat sowie zur
Verringerung der klinischen Symptome und Lasionen,



e zur Verringerung der durch das Virus der Marek’schen Krankheit (MD) verursachten Mortalitat sowie der
klinischen Symptome und L&sionen.

Beginn der Immunitat:

ND: im Alter von 4 Wochen
IBD: im Alter von 3 Wochen
MD: 9 Tage

Dauer der Immunitat:

ND: 60 Wochen

IBD: 60 Wochen

MD: Uber die gesamte Risikoperiode

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es handelt sich hier um einen Lebendimpfstoff. Der Impfstamm kann daher von geimpften Hiihnern
ausgeschieden und auf Puten tbertragen werden. Untersuchungen zur Vertraglichkeit haben gezeigt, dass der
Impfstamm fiir Puten unschadlich ist. Dennoch sind Vorsichtsmafinahmen zu befolgen, um direkten oder
indirekten Kontakt zwischen geimpften Hilhnern und Puten zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut bellfteten Bereich stattfinden.

Innovax-ND-IBD ist eine Virussuspension, abgefiillt in Glasampullen und gelagert in flissigem Stickstoff. VVor der
Entnahme von Ampullen aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff sollte eine Schutzausristung aus
Handschuhen, Kleidung mit langen Armeln sowie einer Gesichtsmaske und Schutzbrille getragen werden. Um
schwere Verletzungen wahrend der Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter durch den flissigen Stickstoff
oder die Ampullen zu vermeiden, halten Sie die Handflache der (mit einem Handschuh versehenen) Hand mit der
Ampulle weg von Korper und Gesicht. Vorsicht walten lassen, um eine Benetzung der Hande, Augen oder
Kleidung mit dem Ampulleninhalt zu vermeiden.

VORSICHT: Die Ampullen kénnen bei pl6tzlichen Temperaturveranderungen zerplatzen. Nicht in heiRem Wasser
oder eiskaltem Wasser auftauen. Die Ampullen in sauberem Wasser bei 25 °C — 27 °C auftauen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legeperiode:
Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode wurde nicht untersucht.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Innovax ND-IBD im gleichen
Losungsmittel mit Nobilis Rismavac gemischt und subkutan verabreicht werden kann. Fir die Anwendung in der
Mischung wurde ein Beginn der Immunitat fir MD von 5 Tagen belegt.




Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis ND Clone 30 oder Nobilis
ND C2 oder Nobilis IB Ma5 oder Nobilis IB4-91 an Eintagskiken verabreicht werden kénnen (nicht gemischt),
wenn sie kurz zuvor mit Innovax-ND-IBD entweder subkutan oder in ovo geimpft wurden. Fur eine solche
zeitgleiche Anwendung wurde fiir ND ein Beginn der Immunitat von 3 Wochen (Anwendung mit Nobilis ND Clone
30) bzw. 2 Wochen (Anwendung mit Nobilis ND C2) belegt.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach subkutaner Verabreichung einer 10-fachen Impfstoffdosis wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen
beobachtet. Eine 3-fache Uberdosis wurde in ovo als sicher getestet. Es liegen keine Informationen (iber die
Sicherheit oder mogliche Nebenwirkungen nach einer 10-fachen Uberdosierung bei der in ovo Anwendung vor.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustéandigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend der geltenden
nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon
untersagt sein kénnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist flr dieses Produkt vorgeschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis Rismavac und des Lésungsmittels, das
zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel abgegeben wird.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nach Verdunnung eine Dosis von 0,2 ml des Impfstoffes pro Huhn durch subkutane Injektion in den Nacken oder
eine Dosis von 0,05 ml pro Ei per in ovo-Injektion verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Beutel mit dem Impfstoff sollte wahrend des Impfdurchganges haufig vorsichtig geschwenkt werden, um
sicherzustellen, dass die Impfstoffsuspension homogen bleibt und ein korrekter Virustiter verabreicht wird (z.B.
wahrend langer Impfdurchgénge). Nach Zugabe des Inhalts der Ampulle zum Lésungsmittel ist das
gebrauchsfertige Produkt eine klare, rot geféarbte Injektionssuspension.



Zubereitung des Impfstoffes:

Die Ublichen aseptischen Vorsichtsmaflinahmen sollten bei allen Vorbereitungen und Verabreichungsverfahren
angewendet werden.

Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut beliifteten Bereich stattfinden.
1. Lésungsmittel fuir zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zur Rekonstitution verwenden.

Zur subkutanen Anwendung den Impfstoff gemal3 der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur subkutanen Anwendung
Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Losungsmittel 3 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Wenn dieses Tierarzneimittel mit Nobilis Rismavac gemischt wird, sollten beide im gleichen Beutel mit
Losungsmittel auf die gleiche Art verdiinnt werden (400 ml Losungsmittel fur jeweils 2000 Dosen beider
Tierarzneimittel oder 800 ml Losungsmittel fur jeweils 4000 Dosen beider Tierarzneimittel).

Zur in ovo Anwendung den Impfstoff geman der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur in ovo Anwendung
Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Losungsmittel 12 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 6 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Losungsmittel 16 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 4000 Dosen

Das Losungsmittel muss zum Zeitpunkt des Mischens klar und rot gefarbt, ohne Sediment und auf
Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erwarmt sein.

2. Die Zubereitung des Impfstoffes sollte geplant werden, bevor die Ampullen aus dem fliissigen Stickstoff
entnommen werden, und die genaue Menge der bendétigten Ampullen und des benétigten Lésungsmittels
sollte vorab berechnet werden. Nach der Entnahme aus dem Ampullenhalter ist auf den Ampullen keine
Information Uber die Anzahl der Dosen enthalten. Deshalb ist darauf zu achten, dass Ampullen mit
unterschiedlichen Dosenanzahlen nicht vermischt werden und dass das richtige Losungsmittel verwendet
wird.

3. Vor der Entnahme von Ampullen aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff die Hande mit Handschuhen
schiitzen, Kleidung mit langen Armeln sowie eine Gesichtsmaske und Schutzbrille tragen. Bei der
Entnahme einer Ampulle aus dem Behélter diese in der Handflache einer mit einem Handschuh
versehenen Hand weg von Korper und Gesicht halten.



4. Bei Entnahme eines ganzen Ampullenhalters aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff nur die Ampullen
entnehmen, die unmittelbar gebraucht werden. Es wird empfohlen, maximal 5 Ampullen (aus nur einem
Ampullenhalter) zur gleichen Zeit zu verwenden. Nach Entnahme der Ampulle(n) sollten die verbleibenden
Ampullen sofort wieder in den Behalter mit flissigem Stickstoff gegeben werden.

5. Tauen Sie den Inhalt der Ampulle(n) schnell durch Schwenken der Ampulle(n) in sauberem Wasser bei 25
°C — 27 °C auf. Die Ampulle(n) vorsichtig schitteln, um den Inhalt gleichmafig zu mischen. Um die Zellen
zu schitzen, ist es wichtig, dass der Ampulleninhalt sofort nach dem Auftauen in das Lésungsmittel
gemischt wird.

Die Ampulle abtrocknen, dann am Flaschenhals aufbrechen und sofort weiterverfahren wie unten
beschrieben.

6. Den Inhalt der Ampulle vorsichtig in eine sterile Spritze mit einer 18-Gauge-Nadel aufziehen.

7. Die Nadel durch den Stopfen des Losungsmittelbeutels stechen und dann den Inhalt der Spritze vorsichtig
und langsam in das Losungsmittel geben. Den Beutel vorsichtig schwenken und drehen, um den Impfstoff
zu mischen. Eine kleine Menge des Lésungmittelbeutels in die Spritze ziehen und damit die Ampulle
spulen. Injizieren Sie den restlichen Inhalt der Ampulle vorsichtig in den Lésungsmittelbeutel.

8. Fur weitere Ampullen bei Bedarf Schritt 6 und 7 wiederholen.

9. Die Spritze entfernen und den Beutel drehen (6-8 mal), um den Impfstoff zu mischen.

10. Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig.
Nach Zugabe des Inhalts der Ampulle zum Losungsmittel ist das gebrauchsfertige Produkt eine klare, rot
gefarbte Injektionssuspension.

Kontrolle der korrekten Lagerung:

Um die korrekte Lagerung und den korrekten Transport der Ampullen Gberpriifen zu kénnen, werden die
Ampullen mit der Spitze nach unten in den Behalter mit flissigem Stickstoff plaziert. Wenn sich in der Spitze der
Ampulle gefrorener Inhalt befindet, deutet dies darauf hin, dass der Inhalt bereits aufgetaut wurde und das
Produkt nicht mehr verwendet werden darf.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Konzentrat: Eingefroren in fliissigem Stickstoff (unter -140 °C) lagern und transportieren.

Lésungsmittel: Nicht tber 30 °C lagern.

Stickstoffbehalter: Den Stickstoffbehalter sicher und aufrecht in einem sauberen, trockenen, gut beltfteten und
von den Brut- und Kiikenraumen abgetrennten Raum aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen



Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/17/213/001-002.

Packungsgrof3en:

1 Ampulle mit 2000 oder 4000 Dosen. Die Ampullen werden in einem Ampullenhalter aufbewahrt, an den ein
farbiger Clip angeheftet ist, der die Anzahl der Dosen angibt (2000 Dosen: lachs- bis rosa-farbener Clip und 4000
Dosen: gelber Clip).

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel, Beutel mit 800 ml Losungsmittel, Beutel mit 1200 ml Losungsmittel oder Beutel
mit 1600 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Der Impfstoff enthalt zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (HVT), das das Fusionsprotein
des Virus der Newcastle-Krankheit und das VP2-Protein des Infektidse Bursitis-Virus exprimiert. Der Impfstoff
induziert eine aktive Immunitéat gegen die Newcastle-Krankheit, die Infektiose Bursitis (Gumboro-Krankheit) und
die Marek'sche Krankheit bei Hihnern.



Innovax-ND-ILT

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes (0,2 ml zur subkutanen Anwendung oder 0,05 ml zur in ovo-
Anwendung) enthalt:

Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (Stamm HVT/NDV/ILT), dass das Fusionsprotein
des Virus der Newcastle-Krankheit und die Glycoproteine gD und gl des infektiosen Laryngotracheitisvirus
exprimiert: 1033 — 1043 PBE".

*PBE — Plaquebildende Einheiten.

Konzentrat: rotliches bis rotes Zellkonzentrat.
Ldsungsmittel: klare, rote Lésung.

Zieltierart(en)

Huhner und embryonierte Huhnereier.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiken oder 18-19 Tage alten, embryonierten Hiihnereiern:

e zur Verringerung der durch das Virus der Newcastle-Krankheit (ND) klinischen Symptome und Mortalitat.
e zur Verringerung der durch aviares infektidses Laryngotracheitisvirus (ILT) und das Virus der Marek’schen
Krankheit (MD) verursachten klinischen Symptome und Lasionen sowie der Mortalitat.



Beginn der Immunitéat:

ND: im Alter von 5 Wochen
ILT: im Alter von 4 Wochen
MD: 9 Tage

Dauer der Immunitéat:

ND: 62 Wochen

ILT: 62 Wochen

MD: Uber die gesamte Risikoperiode

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nhahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es handelt sich um einen Lebendimpfstoff. Der Impfstamm kann daher von geimpften Hilhnern ausgeschieden
und auf Puten Ubertragen werden. Untersuchungen zur Vertraglichkeit haben gezeigt, dass der Impfstamm fir
Puten unschéadlich ist. Dennoch sind VorsichtsmalRnahmen zu befolgen, um direkten oder indirekten Kontakt
zwischen geimpften Hihnern und Puten zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut beliifteten Bereich stattfinden.

Innovax-ND-ILT ist eine Virussuspension, abgeftllt in Glasampullen und gelagert in flissigem Stickstoff. Vor der
Entnahme von Ampullen aus dem Stickstoff-Behalter sollte eine Schutzausristung aus Handschuhen, Kleidung
mit langen Armeln sowie einer Gesichtsmaske und Schutzbrille getragen werden. Um schwere Verletzungen
wahrend der Entnahme einer Ampulle aus dem Behalter durch den flissigen Stickstoff oder die Ampullen zu
vermeiden, halten Sie die Handflache der mit einem Handschuh geschitzten Hand mit der Ampulle weg von
Korper und Gesicht. Vorsicht walten lassen, um eine Benetzung der Hande, Augen oder Kleidung mit der
Suspension zu vermeiden. VORSICHT: Die Ampullen kénnen bei plétzlichen Temperaturveranderungen
zerplatzen. Nicht in heil3em oder eiskaltem Wasser auftauen. Die Ampullen in sauberem Wasser bei 25 °C — 27
°C auftauen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegeflugel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff im gleichen
Lésungsmittel mit Nobilis Rismavac gemischt und subkutan verabreicht werden kann. Fir die Anwendung in der
Mischung wurde ein Beginn der Immunitat fir MD von 5 Tagen belegt.

Es liegen Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis ND Clone 30 oder Nobilis
ND C2 an Eintagskuken verabreicht werden kénnen, wenn sie kurz zuvor mit diesem Impfstoff entweder



subkutan oder in ovo geimpft wurden.
Fur eine solche zeitgleiche Anwendung wurde flr ND ein Beginn der Immunitét von 2 Wochen belegt.

Es liegen ebenfalls Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis IB Ma5 oder
Nobilis IB4-91 an Eintagskuken verabreicht werden kdnnen, die kurz zuvor mit Innovax ND-ILTentweder
subkutan oder in ovo geimpft wurden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach einer 10-fachen Impfstoffdosis wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustédndigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kénnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist fur dieses Produkt gemaf den nationalen Anforderungen vorgeschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit diesem Tierarzneimittel abgegeben wird, oder von Nobilis Rismavac.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung unerwiinschter Ereignisse ist wichtig. Es ermdglicht eine kontinuierliche Sicherheitsiiberwachung
eines Produkts. Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, insbesondere solche, die nicht bereits in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch Uber die Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nach Verdunnung eine Dosis von 0,2 ml des Impfstoffes pro Kilken durch subkutane Injektion in den Nacken
oder eine Dosis von 0,05 ml pro Ei per in ovo-Injektion verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Beutel mit dem Impfstoff sollte wahrend des Impfdurchganges haufig vorsichtig geschwenkt werden, um
sicherzustellen, dass die Impfstoffsuspension homogen bleibt und ein korrekter Virustiter verabreicht wird (z.B.
wahrend langer Impfdurchgange).

Zubereitung des Impfstoffes:



Die Ublichen aseptischen Vorsichtsmalinahmen sollten bei allen Vorbereitungen und Verabreichungsverfahren
angewendet werden.

Der Umgang mit flissigem Stickstoff sollte in einem gut bellifteten Bereich stattfinden.

1. Lésungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zur Verdiinnung verwenden. Den Impfstoff gemafn
den folgenden Tabellen verdiinnen:

Zur subkutanen Anwendung den Impfstoff gemaf der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur subkutanen Anwendung
Beutel mit 400ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 2000 Dosen

Beutel mit 800ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 3 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Wenn dieses Produkt mit Nobilis Rismavac gemischt wird, sollten beide Impfstoffe in demselben
Losungsmittelbeutel auf die gleiche Weise verdiinnt werden (400 ml Losungsmittel fir jeweils 2000 Dosen beider
Produkte oder 800 ml Losungsmittel fur jeweils 4000 Dosen beider Produkte).

Zur in ovo-Anwendung den Impfstoff gemaf der folgenden Tabelle rekonstituieren:

Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen zur in ovo Anwendung
Beutel mit 400ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 400ml Lésungsmittel 2 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 800ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 800ml Lésungsmittel 4 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel 12 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1200 ml Losungsmittel 6 Ampullen mit 4000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 16 Ampullen mit 2000 Dosen

Beutel mit 1600 ml Lésungsmittel 8 Ampullen mit 4000 Dosen

Das Losungsmittel muss zum Zeitpunkt des Mischens klar und rot gefarbt, ohne Sediment und auf
Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erwarmt sein.

2. Alle Vorbereitungen zum Anmischen des Impfstoffes sollten getroffen werden, bevor die Ampullen aus
dem flussigen Stickstoff entnommen werden. Die genaue Menge der bendtigten Ampullen und des
bendtigten Lésungsmittels sollte vorab berechnet werden. Nach der Entnahme aus dem Ampullenhalter ist
auf den Ampullen keine Information tber die Anzahl der Dosen enthalten. Deshalb ist darauf zu achten,
dass Ampullen mit unterschiedlichen Dosenanzahlen nicht vermischt werden und dass das richtige
Lésungsmittel verwendet wird.

3. Vor der Entnahme von Ampullen aus dem Stickstoff-Behalter sollten die Hande mit Handschuhen
geschiitzt werden, zudem sollte Kleidung mit langen Armeln sowie eine Gesichtsmaske und Schutzbrille
getragen werden. Bei der Entnahme einer Ampulle aus dem Behalter, diese in der Handflache einer mit
einem Handschuh versehenen Hand weg von Korper und Gesicht halten.

4. Bei Entnahme eines ganzen Ampullenhalters aus dem Behalter mit flissigem Stickstoff nur die Ampullen
entnehmen, die unmittelbar gebraucht werden. Es wird empfohlen, maximal 5 Ampullen (aus nur einem



Ampullenhalter) zur gleichen Zeit zu verwenden. Nach Entnahme der Ampulle(n) sollten die verbleibenden
Ampullen sofort wieder in den Behalter mit flissigem Stickstoff gegeben werden.

. Tauen Sie den Inhalt der Ampulle(n) schnell durch Schwenken der Ampulle(n) in sauberem Wasser bei 25

°C — 27 °C auf. Die Ampulle(n) vorsichtig schitteln, um den Inhalt gleichmé&Rig zu mischen. Um die Zellen
zu schiitzen, ist es wichtig, dass die Suspension sofort nach dem Auftauen in das Losungsmittel gemischt
wird.

Die Ampulle abtrocknen, dann am Flaschenhals aufbrechen und sofort weiterverfahren wie unten
beschrieben.

Den Inhalt der Ampulle vorsichtig in eine sterile Spritze mit einer 18-Gauge-Kanile aufziehen.

. Die Nadel durch den Stopfen des Losungsmittelbeutels stechen und dann den Inhalt der Spritze vorsichtig

und langsam in das Lésungsmittel geben. Den Beutel vorsichtig schwenken und drehen, um den Impfstoff
zu mischen. Eine kleine Menge des Lésungmittels in die Spritze ziehen und damit die Ampulle spulen.
Injizieren Sie den restlichen Inhalt der Ampulle vorsichtig in den Lésungsmittelbeutel.

Bei Bedarf Wiederholung der Schritte 6 und 7 fur zusatzliche Ampullen.

. Die Spritze entfernen und den Beutel hin- und herdrehen (6-8 mal), um den Impfstoff zu mischen.
10.

Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig.
Nach Zugabe des Inhalts der Ampulle zum Losungsmittel ist das gebrauchsfertige Produkt eine klare, rot
gefarbte Injektionssuspension.

Kontrolle der korrekten Lagerung:

Um die korrekte Lagerung und den korrekten Transport der Ampullen Gberpriifen zu kénnen, werden die
Ampullen mit der Spitze nach unten in den Behalter mit flissigem Stickstoff plaziert. Wenn sich in der Spitze der
Ampulle gefrorene Suspension befindet, deutet dies darauf hin, dass die Suspension bereits aufgetaut wurde und
das Produkt nicht mehr verwendet werden darf.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Konzentrat:

In flissigem Stickstoff (unter -140 °C) lagern und transportieren.

Losungsmittel:

Nicht Uber 30 °C lagern.

Stickstoffbehalter:

Den Stickstoffbehalter sicher und aufrecht in einem sauberen, trockenen, gut bellfteten und von den Brut- und
Kikenrdumen abgetrennten Raum aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Verdiinnung geman den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/20/256/001-002.

Packungsgrof3en:

1 Ampulle mit 2000 oder 4000 Dosen. Die Ampullen werden in einem Ampullenhalter aufbewahrt, an den ein
farbiger Clip angeheftet ist, der die Anzahl der Dosen angibt (2000 Dosen: lachs- bis rosa-farbener Clip und 4000
Dosen: gelber Clip).

Beutel mit 400 ml Lésungsmittel, Beutel mit 800 ml Losungsmittel, Beutel mit 1200 ml Lésungsmittel oder Beutel
mit 1600 ml Lésungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

10/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Der Impfstoff enthalt zellgebundenes, lebendes rekombinantes Putenherpesvirus (HVT), das das Fusionsprotein
des Virus der Newcastle-Krankheit und die Glycoproteine gD und gl des infektiosen Laryngotracheitisvirus
exprimiert. Der Impfstoff induziert eine aktive Immunitat gegen die Newcastle-Krankheit, die Infektiose
Laryngotracheitis und die Marek'sche Krankheit bei Hiihnern.



Nobilis® CAV P4

Arzneilich

e
Nobilis ~/

1000 Dosen

wirksame(r) Bestandteil(e) und sonstige Bestandteile
Jede Dosis enthalt:
CAV (Stamm 26P4), lebend, attenuiert mind. 3,0 log,, GKIDg,

GKID50 = 50% Gewebekultur-infektibse Dosis
Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier

Anwendungsgebiet(e)

Zur passiven Immunisierung von Kilken, durch aktive Immunisierung der Elterntiere, gegen Erkrankungen,
verursacht durch das Virus der Infektiosen Anamie (CAV) der Kuken.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Keine.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Ihrem
Tierarzt mit.



Zieltierart

Huhner.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Dosis pro Tier mittels intramuskularer oder subkutaner Injektion bzw. mittels Flugelstich-Methode.

Intramuskulare oder subkutane Injektion:

Die Trockensubstanz wird in der entsprechenden Menge des Losungsmittels Dilavia vollstandig resuspendiert
(1000 Impfstoffdosen mit je 200 ml Dilavia).

Jedem Impfling werden 0,2 ml des gebrauchsfertigen Impfstoffes subkutan oder intramuskular injiziert.

Intrakutane Applikation mittels Flugelstich-Methode (wing-web):

Die Trockensubstanz wird in der entsprechenden Menge des Losungsmittels Unisolve vollstandig resuspendiert
(1000 Impfstoffdosen mit je 13 ml Unisolve).

Vor jeder Impfung wird die Nadel in den gebrauchsfertigen Impfstoff getaucht, so dass beide Rillen der Nadel
geflllt werden. Die Fligelhaut wird von unten mit der Nadel durchstochen.

Fur die Flugelstich-Methode (wing-web) ausschliel3lich die dem Losungsmittel Unisolve beiliegende Nadel
verwenden.

Impfschema:
Eine Impfung mit einer Dosis je Tier ab einem Alter von 6 Wochen, spatestens 6 Wochen vor Legebeginn.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Keine.

Wartezeit

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel auRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Lyophilisat: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

Losungsmittel: Bei vom Impfstoff getrennter Lagerung: Nicht Giber +25 °C lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geman den Anweisungen: 4 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender
Hande und Impfgeratschaften sind nach der Impfung zu waschen und desinfizieren.



Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Legeperiode
Nicht bei Hihnern wahrend der Legeperiode anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

Inkompatibilitaten

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz

Stand

Februar 2018

Weitere Angaben

Der Stamm P4 stellt ein attenuiertes Virus der Infektiosen Anamie (CAV) mit guten immunogenen Eigenschaften,
aber signifikant reduzierter Pathogenitat, fir Eintagskiken dar. Die Impfung von Zuchttieren vor Legebeginn fihrt
zu hohen gleichmaRigen neutralisierenden Antikorpertitern, die eine vertikale Ubertragung von virulentem CAV
auf die Nachkommen verhindern. Bei den Nachkommen verhindern die hohen maternalen Antikorpertiter eine
klinische Erkrankung in den kritischen ersten Lebenswochen.

Packungsgrof3en:

Lyophilisat: Glasflaschchen (Typ 1l) mit 2000 Dosen, verschlossen mit einem Halogenobutylgummistopfen und
versiegelt mit einer kodierten Aluminiumkappe.

Lésungsmittel Dilavia: Glas- (Typ Il) oder PET-Flasche mit 200 ml Lésungsmittel, verschlossen mit einem
Halogenobutylgummistopfen und versiegelt mit einer kodierten Aluminiumkappe.

Losungsmittel Unisolve: Glasflaschchen (Typ II) mit 13 ml Lésungsmittel, verschlossen mit einem
Halogenobutylgummistopfen und versiegelt mit einer kodierten Aluminiumkappe.

— Faltschachtel mit 1 x 1000 Impfstoffdosen
— Faltschachtel mit 10 x 1000 Impfstoffdosen
— Faltschachtel mit 1 x 13 ml Unisolve

— Faltschachtel mit 10 x 13 ml Unisolve

— Faltschachtel mit 1 x 200 ml Dilavia

— Faltschachtel mit 10 x 200 ml Dilavia

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® Coryza

s %
Nobilis =/

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Coryza Injektionssuspension fur Hihner

Zusammensetzung

Eine 0,25 ml Dosis enthalt:

Wirkstoffe:

Avibacterium paragallinarum, Serotyp A, Stamm 083, inaktiviert
Avibacterium paragallinarum, Serotyp B, Stamm Spross, inaktiviert

Avibacterium paragallinarum, Serotyp C, Stamm H18, inaktiviert

*CPD4: 70% Chicken protective dose
Adjuvans:
Gereinigtes Saponin: 500 pg

Gelbbraune, opaleszierende Suspension.

Zieltierart(en)

1 CPD,y*
1 CPD,,*

1 CPD,*



Huhn.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hiuhnern mit dem Ziel die klinischen Symptome eines durch Avibacterium
paragallinarum (A. paragallinarum) Serotypen A, B, und C verursachten ansteckenden Hiihnerschnupfens sowie
die Reisolationsrate der Bakterien zu verringern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitét: bis mindestens 52 Wochen nach Impfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.
Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Legegeflugel:
Nicht bei Legetieren und nicht innerhalb von 4 — 6 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die nach Verabreichung einer einfachen
Dosis beschriebenen Symptome beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhn:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliellich Schwellung an der
Einzelfallberichte): Injektionsstellel,



1 Eine weiche bis harte voriibergehende Schwellung (10 mm), die innerhalb von 2 Wochen wieder abklingt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Verabreichen Sie eine intramuskulare Injektion von 0,25 ml bei Hihnern im Alter von 10 — 12 Wochen, sowie

eine weitere Impfung spatestens 4 — 6 Wochen vor Legebeginn. Der Abstand zwischen den beiden Impfungen
sollte mindestens 4 Wochen betragen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch ist der Impfstoff auf Raumtemperatur zu bringen.

Vor Gebrauch und regelmaf3ig wahrend der Anwendung kraftig schiitteln.
Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 3 Stunden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien



PackungsgrofZen:
Faltschachtel mit 1 Glas oder PET Flasche mit 250 ml (1000 Dosen)
Faltschachtel mit 1 Glas oder PET Flasche mit 500 ml (2000 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Die immunologisch wirksamen Bestandteile sind die inaktivierten Keime der Serotypen A, B, und C von
Avibacterium paragallinarum. Diese induzieren eine homologe (Serotyp-spezifische) aktive Immunitat gegen den
durch Avibacterium paragallinarum Serotypen A, B, und C verursachten, ansteckenden Huhnerschnupfen
(Coryza contagiosa gallinarum). Die inaktivierten Bakterien sind in ein Adjuvans mit gereinigtem Saponin
eingebunden, um eine verlangerte Immunantwort zu stimulieren.



Nobilis® E.coli inac

500 ml (1000 Dosen)

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Impfstoffdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

F11-Antigen 100 ug
(E. coli Fimbrienantigen)

FT-Antigen 100 pg

(E. coli Flagellartoxinantigen)

Adjuvans:
Dunnflissiges Paraffin: 214,42 mg

Sonstige Bestandteile:
Formalin (Konservierungsmittel): 0,675 mg

Homogene, weilRe bis nahezu weilliche Emulsion.
Anwendungsgebiet(e)
Partielle passive Immunisierung von Masthiihnern wahrend der ersten 7 Lebenswochen durch Impfung der

Mastelterntiere als Malinahme gegen die nach dem Schlupf auftretende Colibazillose (Luftsackentziindung und
Septikamie), die durch F11-Fimbrienantigen- und FT-Flagellartoxin-positive E. coli-Stamme hervorgerufen wird.

Gegenanzeigen



Keine.

Nebenwirkungen

Aus Laborstudien und Feldversuchen:

Granulomatdse Reaktionen an der Injektionsstelle, werden sehr haufig beobachtet. Nekrosen oder Abszesse
kénnen haufig auftreten. Finf Wochen nach Impfung sind diese Lokalreaktionen weitestgehend abgeklungen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Hihner (Mastelterntiere).

Dosierung fur jede Tierart, Art der Anwendung

Intramuskulare oder subkutane Anwendung bei Mastelterntierhennen.

Impfschema:
Zwei Impfungen von jeweils 0,5 ml im Abstand von mindestens 6 Wochen. Die erste Impfung zwischen der 6.
und 12. Lebenswoche, die zweite Impfung zwischen der 14. und 18. Lebenswoche.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen (15° C — 25° C).
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Nur steriles Impfbesteck verwenden.

Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 35 Tage.
Eier: Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht schiutzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.



Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 10 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fuhren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-) Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion selbst geringer Mengen dieses
Produktes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers flihren kénnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzeitige Inzision
und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Legeperiode:
Nicht anwenden bei Tieren in der Legeperiode.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag, jedoch
nicht gemischt, mit anderen inaktivierten Impfstoffen des gleichen Herstellers gegen die aviare infektitse
Bronchitis, die aviare infektiose Bursitis, die aviare Tenosynovitis und gegen die Newcastle-Krankheit verwendet
werden darf. Die Verabreichung sollte an verschiedenen Injektionsstellen erfolgen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel):

Im Vergleich zu einer einfachen Dosis werden nach Verabreichung einer doppelten Dosis
keine anderen Symptome beobachtet als unter ,Nebenwirkungen“ beschrieben, wobei die
Symptome jedoch starker ausgepragt sind.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterial, sofern erforderlich



Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

Marz 2019

Weitere Angaben

Die E. coli-Antigene sind in einer Wasser-in-Ol-Emulsion eingebunden, um die Bildung von Antikérpern gegen E.
coli Fimbrienantigen und -Flagellartoxinantigen zu verlangern und zu verstarken.

PackungsgrofRen:

Faltschachtel mit einer Glasflasche oder PET-Flasche zu 250 ml (500 Dosen).
Faltschachtel mit einer Glasflasche oder PET-Flasche zu 500 ml (1000 Dosen).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer:
D: Zul.Nr. 283a/93
A: Z. Nr.: 8-20237

D: Verschreibungspflichtig
A: Rezept- und apothekenpflichtig



Nobilis® EDS inac
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Zusammensetzung

Eine Dosis (0,5 ml) enthélt bzw. induziert:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
EDS-Virus (Stamm BC14) mind. 6,5 log, HAH-Einheiten

Wirtssystem: permanente Entenembryozelllinie

Adjuvans:
Dunnflissiges Paraffin 215,0 mg

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung gegen das Egg Drop Syndrom

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: Nach korrekt durchgefuhrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fur die
gesamte Legeperiode ausreichend.

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwéachte Tiere sind von der Impfung auszuschlieRen.

Nebenwirkungen



An der Injektionsstelle konnen vereinzelt Schwellungen oder Lokalreaktionen auftreten, die innerhalb von einigen
Wochen ohne Behandlung abklingen.

Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind) bei geimpften
Tieren feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spéter als 4 Wochen vor
dem erwarteten Legebeginn erfolgen.

Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fir die gesamte Legeperiode
ausreichend.

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskulér in die Brust-
oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf etwa +20 °C erwérmen.

Vor Gebrauch kraftig schitteln!

Es ist empfehlenswert, das Schitteln wéhrend der Anwendung von Zeit zu Zeit zu wiederholen.
Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kanule (g 0,8 — 1,1 mm) verwenden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Vor Licht schitzen. Nicht einfrieren.

Nach Anbruch innerhalb von 3 Stunden aufbrauchen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.

Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken Schmerzen und Schwellungen fuhren, insbesondere bei
einer Injektion in ein Gelenk oder einen Finger.

In seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers flihren, wenn nicht umgehend eine
medizinische Behandlung erfolgt.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der &rztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:
Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.
Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen



verursachen, was unter Umstanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fihren
kann.

Die Wunde sollte UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden.

Dies kann eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile
oder Sehnen betroffen sind.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitat) dieses Impfstoffes mit einem
anderen vor.

Daher ist die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung dieses Impfstoffs mit einem anderen (entweder
am selben Tag oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten verabreicht) nicht nachgewiesen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Nobilis® EDS inac kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der Manipulation wéhrend des
Impfens kann jedoch vortibergehend ein Legeleistungsriickgang auftreten.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

September 2019

Weitere Angaben

PackungsgroiRen:
250 ml (500 Impfstoffdosen)
500 ml (1000 Impfstoffdosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis rekonstituierter Impfstoff enthalt:

Wirkstoff(e):

lebendes, gefriergetrocknetes Infektidse Bursitis-Virus (Stamm 228E).

Infektiose Bursitis-Virus (Stamm 228E), lebend, attenuiert: 2,0 — 3,0 log, ; EIDg*
* EIDg, (embryo-infektiose Dosis 50%)

Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Verabreichung tber das Trinkwasser.
Lyophilisat in Glasflaschen: hellbraunes/rotbraunes Pellet.
Lyophilisat in Aluminiumschale: hellbraun/rotbraun, tberwiegend kugelférmig.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hihnern (Mast-, Zucht- und Legehtihner) gegen die Infektidse Bursitis (Gumboro).

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Die Verabreichung einer einzigen Dosis verursacht eine Lymphozytendepletion in der Bursa Fabricii (in 40-60%
der Follikel). Eine Wiederbesiedelung der Follikel und damit ein Anstieg der Lymphozytenzahlen wird ab dem 21.



Tag nach der Impfung beobachtet, am 28. Tag nach der Impfung sind 20-40% der Follikel noch nicht wieder
vollsténdig wiederbesiedelt. Diese Lymphozytendepletion hat keine immunsuppressive Wirkung.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei lnrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt
mit.

Zieltierart(en)

Huhn

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Dosis pro Huhn.

Verabreichung Uber das Trinkwasser.

Der Impfzeitpunkt ist abhéngig von der Nutzungsrichtung der zu impfenden Tiere und der H6he der maternalen
Antikdrpertiter.

Empfohlener Impfzeitpunkt fir Impflinge mit niedrigen bis moderaten maternalen Antikdrpertitern. In der Regel
sind diese Nachkommen von Elterntierherden, die mit Gumboro-Lebendimpfstoff geboostert wurden:

Kiken vom Masttyp 7. —14. Lebenstag
Kiken vom Zucht-/Legetyp 14. - 21. Lebenstag

Empfohlener Impfzeitpunkt fur Impflinge mit moderaten bis hohen maternalen Antikorpertitern. In der Regel sind
diese Nachkommen von Elterntierherden, die mit inaktiviertem Gumboro-Impfstoff geboostert wurden:

Kiken vom Masttyp 14. - 17. Lebenstag
Kiken vom Zucht-/Legetyp 21. - 28. Lebenstag

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Immunstatus der Impflinge ist durch Antikrpertiterbestimmung im Serum des Eintagskiikens zu ermitteln.

Es wird empfohlen, die ,Deventer-Formel* zur Bestimmung des Impfzeitpunktes zu verwenden. Es sind
mindestens 18 Tiere (vorzugsweise 24) der gleichen Herde zu testen. Nobilis Gumboro 228E ist in der Lage,
einen maternalen ELISA-Antikdrperspiegel von 500 zu durchbrechen.

Gemal dieser Formel berechnet sich das Impfalter wie folgt:

e Festlegung des reprasentativen Anteils der untersuchten Herde und Léschen der héchsten
auszuschlieBenden Titer (z.B. 25 % der Herde ist reprasentativ, die htchsten 25% der Tiere werden
geldscht)

e Ermittlung des mittleren maternalen ELISA-Antikorpertiters (mAK) am Tag der Blutprobennahme (d)

e Impfalter = [(log, Titer mAK% — log, Durchbruchtiter) x t...] + Blutprobenentnahmetag + Korrektur 0 — 4
Titer mAK = ELISA-Titer der Tiere, die den angenommenen Prozentsatz der Herde
reprasentieren
t = Halbwertszeit der ELISA-Antikorper der zu impfenden Hihnerspezies
Blutprobenentnahmetag = Alter der Tiere zum Zeitpunkt der Blutprobenentnahme
Korrektur 0 — 4 = Korrekturfaktor, wenn die Blutproben im Alter von 0-4 Tagen
entnommen wurden



Der optimale Impfzeitpunkt kann auch durch Eingabe der Einzelwerte in die Formel unter www.gumboro.com/
errechnet werden.

Die zur Rekonstitution bendétigte Wassermenge ist vom Alter der Tiere und von der Nutzungsart abhéngig. Im
Allgemeinen wird 1 Liter Wasser pro 1.000 Masthihner und Lebenstag benétigt. Somit sind fir 1.000 Broiler im
Alter von 14 Tagen 14 Liter Wasser zur Rekonstitution von 1.000 Impfstoffdosen erforderlich. Wenn die Tiere
mehr oder weniger Wasser brauchen, ist die Menge dem Bedarf anzupassen. Die Trinkwasserzufuhrist 1 — 2
Stunden vor der Impfung zu unterbrechen, um sicherzustellen, dass der gesamte rekonstituierte Impfstoff
innerhalb von 2 Stunden aufgenommen wird.

Es soll zur Verabreichung des Impfstoffs nur sauberes und kiihles Wasser von Trinkwasserqualitat verwendet
werden.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Bei der letztgenannten Handelsform konnen
die Aluminiumschalen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis 100
Lyophilisatkiigelchen enthalten. Das Tierarzneimittel in Aluminiumschalen sollte nicht verwendet werden, wenn
der Inhalt braunlich erscheint und am Behéltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt
wurde. Jedes Behdltnis sollte nach dem Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.

Die Impfstoff-Flaschen unter Wasser 6ffnen bzw. den Inhalt der Aluminiumschalen in das Wasser geben. In
beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die
Suspension Klar.

Zur Vermeidung von Wirksamkeitsverlusten sollten alle bei der Impfung verwendeten Geréate (Rohre, Tranken
etc.) sauber und frei von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie Metallionen sein. Auf gute Durchmischung
ist zu achten. Es ist sicherzustellen, dass allen Tieren eine volle Dosis des Impfstoffs verabreicht wird.

Wartezeit(en)

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kihischrank lagern (2°C — 8°C)
Vor Frost schiitzen. Vor Licht schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: Der geldste Impfstoff ist zum unmittelbaren Verbrauch
bestimmt.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nur gesunde Tiere impfen.

Alle Hihner eines Bestandes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden. Der Impfstamm kann auf nicht
geimpfte Tiere Ubertragen werden.



Geeignete tierarztliche und bestandsspezifische MaRnahmen sind zu ergreifen, um die Ubertragung auf
empfangliche Tiere zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender
Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffs ist Vorsicht geboten. Nach der Anwendung sollten die
Hande gewaschen und desinfiziert werden.

Bei versehentlicher Einnahme, Augenkontamination oder Hautexposition mit dem Produkt ist unverziglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Legeperiode
Nicht wahrend der Legeperiode und 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel)
Nach Verabreichung einer um mehr als das Zehnfache erhéhten Dosis wurden keine klinischen Zeichen einer
Erkrankung beobachtet.

Inkompatibilitédten
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2021

Weitere Angaben

Nobilis Gumboro 228E liegt nur zur oralen Applikation vor.

Packungsgrof3en:

10 x 500, 10 x 1000, 10 x 2000, 10 x 2500, 10 x 3000, 10 x 5000 und
10 x 10000 Impfstoffdosen

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 2.500 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 5.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 10.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Schalen mit 1.000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® Gumboro D78
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis enthalt:

Wirkstoff(e):
Infektiose Bursitis-Virus (Stamm D78) mind. 4,0 — 6,0 log,y GKIDg,

* GKIDg,* (Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %)

Glasflaschen: Hellbraunes bis rotbraunes Pellet
Aluminiumschale: Hellbraun bis rotbraun, Gberwiegend kugelférmig

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hiihnern (Mast-, Zucht- und Legehtihner) gegen die Infektiose Bursitis (Gumboro).
Zur Vorimpfung (Priming) bei nachfolgender Anwendung eines inaktivierten Gumboro-Impfstoffes oder
zugelassener Kombinationsimpfstoffe, die die Gumboro-Komponente enthalten (Booster).

Beginn der Immunitat: Nach korrekt durchgefihrter Impfung sind innerhalb von einer Woche p. vacc. erste
Zeichen einer Immunantwort zu beobachten.

Gegenanzeigen

Keine.



Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt
mit.

Zieltierart(en)

Huhn

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Dosis pro Huhn

Verabreichung als grobes Spray, lber das Trinkwasser oder mittels oculo-nasaler Instillation. Kiiken mit
maternalen Antikérpern gegen die Infektidse Bursitis beim Schlupf kdnnen im Alter von 7 bis 28 Tagen mit Nobilis
Gumboro D78 geimpft werden.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Die Aluminiumschalen kénnen abhangig von
der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis 100 Lyophilisatkiigelchen enthalten. Das
Tierarzneimittel in Aluminiumschalen sollte nicht verwendet werden , wenn der Inhalt braunlich erscheint und am
Behaltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde. Jedes Behaltnis sollte nach dem
Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.

Der Immunstatus der Impflinge ist durch Antikdrpertiterbestimmung im Serum des Eintagskikens zu ermitteln.

Es wird empfohlen, die ,Deventer-Formel* zur Bestimmung des Impfzeitpunktes zu verwenden. Es sind
mindestens 18 Tiere (vorzugsweise 24) der gleichen Herde zu testen. Nobilis Gumboro D78 ist in der Lage, einen
maternalen ELISA-Antikdrperspiegel von 250 zu durchbrechen.

Geman dieser Formel berechnet sich das Impfalter wie folgt:

e Festlegung des reprasentativen Anteils der untersuchten Herde und Léschen der héchsten
auszuschlieBenden Titer (z.B. 25 % der Herde ist repréasentativ, die héchsten 25% der Tiere werden
geldscht)

e Ermittlung des mittleren maternalen ELISA-Antikorpertiters (mAK) am Tag der Blutprobennahme (d)

* Impfalter = [(log, Titer MAK% — log, Durchbruchtiter) x t...] + Blutprobenentnahmetag + Korrektur 0 — 4
Titer mAK = ELISA-Titer der Tiere, die den angenommenen Prozentsatz der Herde reprasentieren
t = Halbwertszeit der ELISA-Antikdrper der zu impfenden Hihnerspezies
Blutprobenentnahmetag = Alter der Tiere zum Zeitpunkt der Blutprobenentnahme
Korrektur 0 — 4 = Korrekturfaktor, wenn die Blutproben im Alter von 0-4 Tagen enthommen wurden

Der optimale Impfzeitpunkt kann auch durch Eingabe der Einzelwerte in die Formel unter www.gumboro.com
errechnet werden.

In Herden mit uneinheitlichen Titern wird eine Wiederholungsimpfung im Abstand von einer Woche empfohlen.

Kiken ohne bzw. mit niedrigen Antikdrpertitern kdnnen bereits am ersten Lebenstag, vorzugsweise per Spray
oder oculo-nasaler Instillation, mit Nobilis Gumboro D78 geimpft werden.



Wird bei Zuchttieren vor Legebeginn mit einem inaktivierten Gumboro-Impfstoff nachgeimpft, lasst sich fur die
gesamte Legeperiode ein homogener Antikdrpertiter induzieren, der die Nachkommen wahrend der ersten
Lebenswochen durch Ubertragung maternaler Antikdrper gegen die Infektidse Bursitis schiitzen kann.

Verabreichung durch Verspruhen

Die Trockensubstanz ist in kaltem, destillierten Wasser oder in kaltem, chlorfreien Trinkwasser vollstandig zu
resuspendieren. Die Impfstoff-Flasche dabei unter Wasser 6ffnen bzw. den Inhalt der Aluminiumschalen in das
Wasser geben. In beiden Féllen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der
Rekonstitution ist die Suspension klar. Die bendtigte Wassermenge ist abhéangig vom Alter der Impflinge sowie
vom Typ der verwendeten Spray-Apparatur. Als Richtgroen fir 1000 Dosen gelten

— inder 1. Lebenswoche 250 ml
- bis zur 4. Lebenswoche 500 ml

Die Impfstofflosung ist als grobes Spray (Tropfchendurchmesser mindestens 120 — 160 mm) in einem Abstand
von 30 — 40 cm Uber den Tieren gleichméRig zu verteilen. Das mechanische Liftungssystem sollte
gegebenenfalls wahrend der Spray-Impfung und einige Zeit danach abgeschaltet sein.

Verabreichung Uber das Trinkwasser

Die bendtigten Impfstoffdosen sind in einer dem Alter und der Haltungsform der zu impfenden Tiere
entsprechenden Wassermenge zu lésen. Es soll nur sauberes und kiihles Wasser, das frei von Chlor, anderen
Desinfektionsmitteln und Verschmutzungen ist, verwendet werden. Die Impfstoff-Flasche ist unter Wasser zu
offnen, der Inhalt der Aluminiumschalen in das Wasser zu geben. In beiden Féllen ist das Wasser mit dem
Impfstoff vor Anwendung gut zu mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Zur Vermeidung von
Wirksamkeitsverlusten sollten Trinkwasser und alle bei der Impfung verwendeten Gerate (Rohre, Tranken etc.)
sauber und frei von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie Metallionen sein. Auf gute Durchmischung ist zu
achten.

Es ist sicherzustellen, dass allen Tieren eine volle Dosis des Impfstoffs verabreicht wird. Um eine Aufnahme
innerhalb von 2 Stunden zu gewabhrleisten, sollte den Tieren etwa 1 — 2 Stunden vor der Impfung das
Trinkwasser entzogen werden.

Oculo-nasale Instillation

1000 Impfstoffdosen werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo Nasal wie folgt
resuspendiert: Impfstoff- und Losungsmittel-Flaschchen werden gedéffnet und mit beiliegendem Verbindungsstiick
zusammengefugt. Der Impfstoff ist durch Schiitteln vollstdndig aufzuldsen. Das leere Impfstoff-Flaschchen und
das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die Plastikflasche mit dem resuspendierten Impfstoff wird mit dem
Tropfendosierer versehen.

Jedem Huhn wird ein Tropfen in ein Auge bzw. Nasenloch verabreicht. Der blaue Farbstoff im Lésungsmittel
erleichtert dabei wesentlich die Kontrolle der Impfung.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Impfstofflosung vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise



Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht und Frost schiitzen.

Arzneimittel unzuganglich fur Kindern aufbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: Der geldste Impfstoff ist zum unmittelbaren Verbrauch
bestimmt.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Alle HUhner eines Bestandes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden. Der Impfstamm kann auf nicht
geimpfte Tiere Ubertragen werden.

Geeignete tierarztliche und bestandsspezifische MaRnahmen sind zu ergreifen, um die Ubertragung auf
empfangliche Tiere zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender
Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffes ist Vorsicht geboten. Nach der Anwendung sollten die
Hande gewaschen und desinfiziert werden.

Legeperiode
Nicht wahrend der Legeperiode und 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Inkompatibilitéaten
Nicht mit einem anderen Impfstoff oder immunologischen Produkt mischen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel)
Keine.

Besondere Vorsichtsmallnahmen flur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

August 2021

Weitere Angaben

PackungsgréfRen:
500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10000 Impfstoffdosen (+LOosungsmittel)



10 x 500, 10 x 1000, 10 x 2000, 10 x 2500, 10 x 3000, 10 x 5000, 10 x 10000, 12 x 1000, 12 x 2500, 12 x 5000,
12 x 10.000 Impfstoffdosen (+L&sungsmittel)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® IB + ND + EDS

Nobilis

1000 Impfstefidosen (500 ml)

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Eine Dosis (0,5 ml) induziert:

Infektiose Bronchitis (Stamm M41)

mind. 6,0 Iog2 HAH-Einheiten

Egg Drop Syndrom (Stamm BC-14)

mind. 6,5 log, HAH-Einheiten

und enthalt:

Newcastle-Krankheit-Virus (Stamm Clone 30)
mind. 50 PDg,

Wirtssysteme:
embryonierte Hihnereier und permanente Entenembryozelllinie

Hilfsstoff / Adjuvans:
Dunnflissiges Paraffin 215 mg

Aussehen:
Milchig-weil3e Emulsion

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung (Booster-Impfung) von Elterntieren und Legehennen gegen die Infektiose Bronchitis (Typ
Massachusetts), die Newcastle-Krankheit (atypische Gefliigelpest) nach Grundimmunisierung (Priming) mit I1B-



bzw. ND-Lebendimpfstoffen und aktive Immunisierung gegen das Egg Drop Syndrom.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitéat: Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fur die
gesamte Legeperiode ausreichend.

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwachte Tiere sind von der Impfung auszuschlieZen.

Nebenwirkungen

An der Injektionsstelle kann eine leichte vortibergehende Schwellung auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind) bei geimpften
Tieren feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spéter als 4 Wochen vor
dem erwarteten Legebeginn erfolgen.

Um eine optimale Immunisierung (Booster) zu erreichen, missen die Tiere zuvor mit Lebendimpfstoffen gegen
die Infektidse Bronchitis (Typ Massachusetts) und die Newcastle Krankheit immunisiert werden.

Fur die EDS-Komponente ist eine Vorimpfung nicht erforderlich.

Der beste Impfschutz wird erzielt, wenn zwischen der letzten I1B- bzw. ND-Lebendimpfung und der Anwendung
von Nobilis® IB+ND+EDS mindestens 4 Wochen, besser aber 6 Wochen liegen.

Nobilis® IB+ND+EDS kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der Manipulation wéhrend
des Impfens kann jedoch vorlbergehend ein Legeleistungsrickgang auftreten.

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskulér in die Brust-
oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf etwa +20° C erwéarmen.

Vor Gebrauch kraftig schitteln! Es ist empfehlenswert, das Schitteln wahrend der Anwendung von Zeit zu Zeit
zu wiederholen.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kanule (g 0,8 — 1,1 mm) verwenden.

Das Impfbesteck sollte keine Gummiteile enthalten, da Bestandteile des Impfstoffes bestimmte Gummiarten
beschadigen kdnnen.

Der Inhalt angebrochener Flaschen ist innerhalb von 3 Stunden zu verbrauchen, um Verunreinigungen und
Wirksamkeitsverluste zu vermeiden.

Wartezeit(en)

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise



Arzneimittel auBer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Vor Frost und Licht schitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 3 Stunden

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.

Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken Schmerzen und Schwellungen fihren, insbesondere bei
einer Injektion in ein Gelenk oder einen Finger.

In seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers flihren, wenn er nicht umgehend &rztlich
versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.

Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer Mengen dieses Impfstoffes kann starke Schwellungen
verursachen, die unter Umstanden zu ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers flihren
konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden.

Dies kann eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile
oder Sehnen betroffen sind.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Nobilis IB+ED+EDS kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der Manipulation wahrend
des Impfens kann jedoch voriibergehend ein Legeleistungsrickgang auftreten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet
werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine besonderen Symptome beobachtet.
An der Injektionsstelle kann eine leichte vortibergehende Schwellung auftreten.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.



Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

September 2019

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:
250 ml = 500 Impfstoffdosen
500 ml = 1000 Impfstoffdosen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.
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Nobilis® IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber das

Trinkwasser fur Hihner

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthélt:

Wirkstoff:

Lebendes, attenuiertes Virus der avidren Infektiésen Bronchitis (IBV), Variantenstamm 4-91: 3 3,6 log, ; EIDg*

* EIDg: 50% Embryo-Infektionsdosis — der benétigte Virustiter, um bei 50% von mit dem Virus geimpften

Embryonen eine Infektion hervorzurufen.

Lyophilisat:
Flaschen: weillliches/cremefarbenes Pellet.
Schalen: weil3lich, tberwiegend rundlich geformt.

Zieltierart(en)

Huhner.

Anwendungsgebiet(e)



Aktive Immunisierung von Hihnern, um respiratorische Symptome der Infektiésen Bronchitis zu reduzieren, die
durch den IBV Variantenstamm IB 4-91 verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen.

Dauer der Immunitat; 6 Wochen.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nobilis IB 4-91 ist dazu bestimmt, Hihner gegen respiratorische Krankheitserscheinungen zu schiitzen, die
ausschlief3lich durch IBV Variantenstamm 4-91 hervorgerufen werden und ersetzt nicht Impfungen mit anderen
IBV Impfstoffen. Das Préaparat sollte nur eingesetzt werden, wenn festgestellt wurde, dass IBV Variantenstamm
4-91 in der Region von epidemiologischer Relevanz ist. Es ist Sorge zu tragen, dass eine Einschleppung des
Variantenstamms in Gebiete, in denen dieser bisher nicht vorkommt, vermieden wird.

Es ist Sorge zu tragen, dass eine Verbreitung des Impfvirus von Impflingen auf Fasane vermieden wird.

Das Impfvirus kann von geimpften auf ungeimpfte Huhner Gibertragen werden und es sollten angemessene
Mafinahmen zur Trennung von geimpften und ungeimpften Hilhnern getroffen werden. Hande und Geréte sind
nach der Impfung zu waschen und zu desinfizieren, um eine Verbreitung des Virus zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Bei der Spray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausristung bestehend
aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegeflugel:
Fur Nobilis 1B 4-91 wurde nachgewiesen, dass die Anwendung bei Lege- und Zuchttieren wahrend der

Legephase sicher ist.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Es liegen Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen,

e dass dieser Impfstoff mit Nobilis IB Ma5 gemischt und als Spray oder oculo-nasal an Nutzgefliigel ab
einem Alter von 1 Tag verabreicht werden kann. Fir das gemischte Produkt beginnt die Immunitét fur die
Schutzwirkung gegen die Massachusetts Stamme und den IBV Variantenstamm 4-91 nach 3 Wochen, die
Dauer der Immunitat betragt 6 Wochen. Die Vertraglichkeitsparameter des gemischten Impfstoffes
unterscheiden sich nicht von denen fiir die separate Gabe der Impfstoffe beschriebenen. Die gleichzeitige
Verabreichung beider Impfstoffe erhéht das Risiko fiir eine Rekombination von Viren und fir ein mogliches
Entstehen neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fir ein solches Ereignis als sehr gering
eingeschatzt und es kann minimiert werden durch eine routinemafig gleichzeitige Impfung aller Hihner



eines Bestandes und eine Reinigung und Desinfektion nach jedem Produktionsdurchlauf. Lesen Sie die
Packungsbeilage von Nobilis IB Ma5 vor der Anwendung.

e Nobilis IB 4-91 kann an Kiiken im Alter von 1 Tag verabreicht werden, die entweder subkutan oder mittels
in-ovo-Applikation mit Innovax-ND-IBD geimpft sind.

e Nobilis IB 4-91 kann an Kiiken im Alter von 1 Tag verabreicht werden, die entweder subkutan oder mittels
in-ovo-Applikation mit Innovax-ND-ILT geimpft sind.

Nobilis IB 4-91, verabreicht am ersten Lebenstag, kann die Wirksamkeit von Puten-Rhinotracheitis-Impfstoff
(TRT) innerhalb der nachsten 7 Tage beeintrachtigen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes auf3er den oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder
nach Verabreichung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden

Uberdosierung:
Alle empfohlenen Anwendungsformen haben sich in zehnfacher Uberdosierung fiir die Zieltierart als unschadlich
erwiesen.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbhedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kdnnen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln auf3er dem fir die gemeinsame Anwendung empfohlenen Impfstoff Nobilis IB
Ma5 mischen.

Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Respiratorische Symptomel
1 kdnnen fiir wenige Tage persistieren.

Die Meldung unerwiinschter Ereignisse ist wichtig. Es ermoglicht eine kontinuierliche Sicherheitsiberwachung
eines Produkts. Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, insbesondere solche, die nicht bereits in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen auch Uber die Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder Uber lhr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Allgemein
Verabreichung von 1 Dosis pro Tier, als:

e Oculo-nasale Verabreichung (Grobspray oder intranasale/oculare Verabreichung); oder
e Trinkwasser-Verabreichung.



Empfehlung/Impfschema

Broiler: Der Impfstoff kann bei Eintagskiken und alteren Hiihnern als Grobspray oder mittels oculo-nasaler
Instillation verabreicht werden. Tieren, die 7 Tage und alter sind, kann der Impfstoff Uber das Trinkwasser
verabreicht werden.

Zukunftige Lege- und Zuchttiere: Bei zuklnftigen Lege- und Zuchttieren kann der Impfstoff ab einem Lebensalter
von einem Tag Uber die intranasale/oculare Route oder als Grobspray verabreicht werden. Der Impfstoff kann bei
mindestens 7 Tage alten Kiken mit dem Trinkwasser verabreicht werden. Zur Aufrechterhaltung der Immunitat
sollten die Huhner alle 6 Wochen nach der Erstimmunisierung eine Wiederholungsimpfung erhalten.

Oculo-nasale Instillation oder Verabreichung als Grobspray rufen die beste Immunantwort hervor und sollten
daher die Applikationsmethoden der Wahl sein, besonders wenn junge Hihner zu impfen sind.

Impfprogramm
Der betreuende Tierarzt sollte das geeignetste Impfschema gemal den 6rtlichen Gegebenheiten festlegen.

Empfehlung zur Anwendung dieses Impfstoffes mit Nobilis IB Ma5

Die Anweisungen zur Rekonstitution beider Lyophilisate und zur nachfolgenden Anwendung sind wie oben flr
das Spray-Verfahren und die oculo-nasale Instillation beschrieben zu befolgen. Es sollten die gleichen Volumina
wie fur eine Einzelanwendung verwendet werden.

Haltbarkeit nach der Mischung: 2 Stunden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Bei der letztgenannten Handelsform konnen
die Schalen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis 100
Lyophilisatkiigelchen enthalten.

Wenn das Produkt in Schalen vorliegt, nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis
klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde. Jedes Behltnis sollte nach dem Offnen
unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.

Da die Stabilitéat von resuspendiertem IBV aufgrund der Empfindlichkeit gegenliiber Warme und Verunreinigungen
gering sein kann, sollte zur Losung des gefriergetrockneten Impfstoffes nur kiihles Wasser von guter Qualitéat
verwendet werden. Durch Zugabe von Magermilch zum Trinkwasser bleibt die Aktivitat des Impfstoffes langer
aufrechterhalten. Es sollte jedoch ausschlie3lich Magermilch verwendet werden, da der Fettanteil in der Vollmilch
einerseits zu einer Blockade im Trankesystem fihren und andererseits die Wirksamkeit des Impfstoffes
beeintrachtigen kann.

Trinkwasser-Impfung

Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser geoffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser
gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der
Rekonstitution ist die Suspension Klar.

Nur kuhles sauberes Wasser zum Auflosen des Impfstoffes verwenden. Zur Verabreichung des Impfstoffs sollten
als Faustregel 1000 Impfdosen in einem Liter Wasser pro Lebenstag der Impflinge, bis zu maximal 20 Liter fur
1000 Impfdosen aufgeldst werden. Fir schwere Rassen oder bei hohen Aul3entemperaturen kann die
Wassermenge bis auf 40 Liter je 1000 Impfstoffdosen erhdht werden. Durch Zugabe von 2 g Magermilchpulver
oder 20 ml Magermilch auf 1 Liter Trinkwasser bleibt das Virus langer stabil.



Spray-Verfahren

Der Impfstoff sollte vorzugsweise in destilliertem Wasser oder in kaltem, sauberem Wasser resuspendiert
werden. Die bendtigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen sollte unter Wasser getffnet werden oder der Inhalt der
Schalen sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung
gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension Klar.

Die zur Rekonstitution verwendete Wassermenge sollte so bemessen sein, dass eine gleichmaflige Verteilung
auf alle Huhner wahrend des Einspriihens sichergestellt ist. Die bendtigte Menge ist abhéngig vom Alter und
Haltungssystem der zu impfenden Huhner, als Faustzahlen kénnen jedoch 250-400 ml Wasser je 1000
Impfstoffdosen zugrunde gelegt werden. Die Impfstoffsuspension sollte als grobes Spray in einem Abstand von
30-40 cm gleichméfig tber der entsprechenden Anzahl von Hihnern ausgebracht werden, vorzugsweise im
abgedunkelten Stall, wenn die Hihner dicht beieinander sitzen. Das Spray-Gerat sollte frei sein von
Rickstanden, Korrosion sowie Spuren von Desinfektionsmitteln und sollte ausschlief3lich fir Impfungen
verwendet werden.

Oculo-nasale Instillation

Der Impfstoff ist in physiologischer Kochsalzldsung oder in sterilem, destillierten Wasser (Ublicherweise 30 ml fur
1000 Impfstoffdosen, bzw. 75 ml fir 2500 Impfstoffdosen) aufzulésen und mit Hilfe eines Tropfendosierers zu
verabreichen. Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw. Nasenloch gegeben. Dabei ist sicherzustellen, dass
der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier losgelassen wird.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/98/006/001-018

VerpackungsgrofRen:

Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 500 Dosen.

Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen oder Schalen mit 1000 Dosen, 2500 Dosen, 5000 Dosen oder
10 000 Dosen.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1000 Dosen, 2500 Dosen, 5000 Dosen oder 10 000 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis enthélt;

Wirkstoff:
Lebendes, attenuiertes Virus der Infektiosen Bronchitis
(Stamm Ma5 vom Typ Massachusetts) mind. 3,0 log, EIDg*

Wirtssystem: embryonierte SPF-Hihnereier
*Embryo-infektiose Dosis 50 %: der bendtigte Virustiter, um bei 50% von mit dem Virus geimpften Embryonen
eine Infektion hervorzurufen.

Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal):
Patentblau V (E 131)

Natriumchlorid

Wasser fir Injektionszwecke

Lyophilisat inGlasflaschen: weil3liches/cremefarbenes Pellet
Lyophilisat in Aluminiumschale: weiRlich, berwiegend kugelférmig
Ldsungsmittel Diluent Oculo Nasal: blaue Losung

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hilhnern gegen die Infektidse Bronchitis, verursacht durch Stdmme vom Typ
Massachusetts (H-Stdmme) oder serologisch verwandte Stamme.



Zur Vorimpfung (Priming) bei nachfolgender Anwendung eines inaktivierten IB-Impfstoffes vom Typ
Massachusetts oder zugelassener Kombinationsimpfstoffe, die diese IB-Komponente enthalten (Booster).

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: 6 Wochen

Wird vor Legebeginn mit einem inaktivierten Impfstoff vom Typ Massachusetts nachgeimpft, kann eine Immunitat
Uber die gesamte Dauer der Legeperiode erreicht werden.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Im Allgemeinen wird nach der Anwendung von Nobilis IB Ma5 keine unerwiinschte Impfreaktion beobachtet.
Sollten in den ersten 10 Tagen post vacc. vereinzelt verscharfte Atemgerausche oder andere geringgradige
klinische Symptome den Respirationstrakt betreffend, auftreten (sehr selten), so ist das Allgemeinbefinden der
Tiere dabei in der Regel nicht gestort. Intensitat und Dauer der unerwiinschten Impfreaktion sind wesentlich
abhangig vom (maternalen) Immunstatus sowie dem Allgemeinzustand der Tiere zum Zeitpunkt der Impfung.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:

e Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhner.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Impfstoffdosis pro Tier.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Bei der letztgenannten Handelsform konnen
die Schalen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis 100
Lyophilisatkiigelchen enthalten.

Das Tierarzneimittel in Aluminiumschalen nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis
klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde.

Jedes Behdltnis sollte nach dem Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.



Nobilis IB Ma5 kann bei gesunden Hihnern ab dem ersten Lebenstag eingesetzt werden. Die Verabreichung
kann als Spray-, Trinkwasser oder oculo-nasale Impfung erfolgen, wobei oculo-nasale Instillation sowie Spray-
Applikation besonders bei jungen Tieren friihzeitig eine belastbare Immunitét induzieren.

Impfzeitpunkt und Applikationsform sind unter Berlcksichtigung der jeweiligen Gegebenheiten (wie Immunstatus,
Infektionsdruck, Haltungsform und Aufzuchtprogramm) festzulegen.

Nach korrekt durchgefiihrter Impfung wird in der Regel eine Immunitat aufgebaut, die tUber 6 Wochen andauert.
Wird vor Legebeginn mit einem inaktivierten Impfstoff vom Typ Massachusetts nachgeimpft, kann eine Immunitat
Uber die gesamte Dauer der Legeperiode erreicht werden.

Spray-Verfahren

Das Lyophilisat ist in kaltem, destilliertem Wasser oder in kaltem, chlorfreien Trinkwasser vollstandig zu
resuspendieren. Die benotigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen sollte unter Wasser getffnet werden oder der Inhalt
der Schalen sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor
Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar, opaleszierend.

Die bendtigte Wassermenge ist abhangig vom Alter der Impflinge sowie vom Typ der verwendeten Spray-
Apparatur.

Als RichtgroR3e fir 1000 Dosen gelten:

e inder 1. Lebenswoche 250 ml
e biszur 4. Lebenswoche 500 ml
e abder 4. Lebenswoche 750 — 1000 ml

Die Impfstofflosung ist als grobes Spray (Tropfchendurchmesser mindestens 120 — 160 ?m) in einem Abstand
von 30 — 40 cm Uber den Tieren gleichméRig auszubringen. Das Luftungssystem sollte gegebenenfalls wahrend
der Spray-Impfung und einige Zeit danach abgeschaltet sein.

Verabreichung Uber das Trinkwasser

Die bendtigte Impfstoffdosis ist in einer dem Alter und der Haltungsform der zu impfenden Tiere entsprechenden
Wassermenge zu l6sen. Es soll nur sauberes und kiihles Wasser von Trinkwasserqualitat verwendet werden. Die
Zugabe von 2 g Magermilchpulver auf 1 Liter Trinkwasser (0,2 %) wird empfohlen, um das Impfvirus zu
stabilisieren. Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser geotffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in
das Wasser gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach
der Rekonstitution ist die Suspension klar, opaleszierend. Eine Unterdosierung ist zu vermeiden, auf gute
Durchmischung ist zu achten! Um eine Aufnahme innerhalb von 2 Stunden zu gewahrleisten, sollte den Tieren
etwa 1 — 2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser entzogen werden.

Oculo-nasale Instillation

1000 Impfstoffdosen (bzw. 2500) werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo Nasal wie folgt
resuspendiert: Impfstoff- und Losungsmittelflaschchen werden getffnet und mit beiliegendem Verbindungsstuck
zusammengefligt. Der Impfstoff ist durch Schiitteln vollstandig aufzuldsen. Nach der Rekonstitution ist es eine
blaue, klare bis opaleszierende Suspension.

Das leere Impfstoff-Flaschchen und das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die Plastikflasche mit dem
resuspendierten Impfstoff wird mit dem Tropfendosierer versehen.

Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw. Nasenloch verabreicht. Der Impfstoff sollte zimmerwarm und nicht
eiskalt verabreicht werden, der blaue Farbstoff im Losungsmittel erleichtert dabei wesentlich die Kontrolle der
Impfung.



Empfehlung zur Anwendung dieses Impfstoffes mit Nobilis IB 4-91 oder mit Nobilis IB Primo QX:

Die Anweisungen zur Rekonstitution beider Lyophilisate und zur nachfolgenden Anwendung sind wie oben fiir
das Spray-Verfahren und die oculo-nasale Instillation beschrieben zu befolgen. Es sollten die gleichen Volumina
wie fur eine Einzelanwendung verwendet werden.

Fur die mit Nobilis IB Primo QX gemischte oculo-nasale Instillation sollte das Lésungsmittel Diluent Oculo Nasal
(nur die 1000-Dosen-Handelsform) verwendet werden. Lesen Sie die Packungsbeilage von Nobilis IB Primo QX
vor der Anwendung.

Haltbarkeit nach der Mischung: 2 Stunden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

1. Nur gesunde Tiere impfen.

2. Um Wirksamkeitsverluste zu vermeiden, sind die zur Impfung verwendeten Instrumente und Gerate bzw.
Trinkwassergefal3e und -leitungen vor Gebrauch griindlich zu sdubern und sie sollten frei sein von
Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstanden.

Wartezeit

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Impfstoff: Im Kuhlschrank lagern und transportieren (2°C — 8°C). Vor Frost schiitzen. Die Glasflaschen im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): Das Losungsmittel kann — getrennt vom Impfstoff — frostfrei, aber nicht Uber
+20 °C gelagert werden.

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der auReren Umhillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fir die Anwendung bei Tieren

Um Wirksamkeitsverluste zu vermeiden, sind die zur Impfung verwendeten Instrumente und Gerate bzw.
Trinkwassergefaflie und -leitungen vor Gebrauch griindlich zu sdubern und sie sollten frei sein von Reinigungs-
und Desinfektionsmittelrickstanden.

Bei Vorhandensein latenter Infektionen, z. B. mit Mykoplasmen, kann es zur Aktivierung der Chronic Respiratory
Disease (CRD) kommen. Dies kann zum verstarkten Auftreten von Nebenwirkungen flihren und daher sollten nur
gesunde Hihner geimpft werden.

Klinisch erkrankte oder geschwéchte Tiere sind von der Impfung auszuschliel3en.



Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender
Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt Augen gut ausspulen.

Bei der Verabreichung als Spray ist ein geeigneter Augen- und Atemschutz zu tragen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Es wurde belegt, dass eine Impfung wahrend der Legeperiode nicht zu unerwiinschten Reaktionen bei den
Tieren fuhrt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an Eintagskiken
verabreicht werden kann, die mit Innovax-ND-ILT entweder subkutan oder in ovo geimpft wurden.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis IB Ma5 (oder Nobilis IB Ma5
gemischt mit Nobilis IB 4-91) an Eintagskiken verabreicht werden kann (nicht gemischt), die entweder subkutan
oder in ovo mit Innovax ND-IBD geimpft wurden.

Es liegen Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit Nobilis
IB 4-91 oder Nobilis IB Primo QX gemischt und als Spray oder oculo-nasal an Nutzgefliigel ab einem Alter von 1
Tag verabreicht werden kann.

Bei der Mischung von einem der genannten Impfstoffe mit Nobilis IB Ma5 beginnt die Immunitat nach 3 Wochen.
Fur die gemischte Anwendung mit Nobilis IB 4-91 betragt die Dauer der Immunitat 6 Wochen fiir die
beanspruchte Schutzwirkung gegen Massachusetts und den IBV Variantenstamm 4-91.

Fur die gemischte Anwendung mit Nobilis IB Primo QX betragt die Dauer der Immunitat 8 Wochen fiir die
beanspruchte Schutzwirkung gegen Massachusetts und QX-ahnliche IBV Stamme.

Fur die gleichzeitige (nicht gemischte) Anwendung von Innovax ND-IBD mit Nobilis IB Ma5, gemischt mit Nobilis
IB 4-91, betragt die Dauer der Immunitéat 6 Wochen fur die beanspruchte Schutzwirkung gegen Massachusetts
und den IBV Variantenstamm 4-91.

Die Vertraglichkeitsparameter der gemischten Impfstoffe unterscheiden sich nicht von denen fir die separate
Gabe der Impfstoffe beschriebenen.

Die gleichzeitige Verabreichung beider Impfstoffe erhdht das Risiko fir eine Rekombination von Viren und fur ein
mogliches Entstehen neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fiir ein solches Ereignis als sehr
gering eingeschatzt und es kann minimiert werden durch eine routinemaRig gleichzeitige Impfung aller Hihner
eines Bestandes und eine Reinigung und Desinfektion nach jedem Produktionsdurchlauf.

Lesen Sie die Packungsbeilage von Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax-ND-IBD oder Innovax-ND-ILT
vor der Anwendung.

Aufgrund mdglicher Interferenzphdnomene sollte bis 2 Wochen post vacc. von anderen Impfungen mit
Lebendimpfstoffen gegen respiratorische Erkrankungen wie Newcastle-Krankheit, Infektiose Laryngotracheitis
oder Infektiose Bronchitis (Variantstamme) abgesehen werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit von Nobilis IB Ma5 bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten Produkte vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu
Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Es sind keine anderen Symptome als jene, die im Abschnitt 6. ,Nebenwirkungen* erwéhnt sind, bekannt.

Inkompatibilitéten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln auf3er den fir die gemeinsame Anwendung empfohlenen Impfstoffen Nobilis
IB 4-91 oder Nobilis IB Primo QX mischen.




Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2022

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:

Faltschachtel mit einer Flasche, mit 10 Flaschen oder mit 50 Flaschen zu je 500, 1000, 2000, 2500, 3.000, 5.000
oder 10.000 Impfstoffdosen (+ Losungsmittel)

Faltschachtel mit 10 Aluminium-Schalen mit je 1.000, 2.500, 5.000 oder 10.000 Dosen

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Aluminium-Schalen mit je 1.000, 2.500, 5.000 oder 10.000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer(n):
Zul.-Nr. PEL.V.11599.01.1
Verschreibungspflichtig
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Nobilis IB Primo QX Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen

Anwendung fur Hihner

Nobilis IB Primo QX Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung fiir Hilhner

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoff:

Avidres Infektiose Bronchitis-Virus, Typ QX, Stamm D388, lebend: 104 — 105> EID !

1 EID50: 50% Ei-infektiose Dosis — der Virustiter, der erforderlich ist, um bei 50 % der inokulierten Eier eine

Infektion hervorzurufen

Lyophilisat: weil3lich, Gberwiegend kugelformig
Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): blaue Losung

Zieltierart(en)

Huhner.

Anwendungsgebiet(e)



Aktive Immunisierung von Hihnern, um respiratorische Erscheinungen der aviaren Infektiosen Bronchitis zu
reduzieren, die durch QX-ahnliche Varianten des Infektidsen Bronchitis-Virus (IBV) verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen.
Dauer der Immunitat: 8 Wochen.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Impfvirus kann bis mindestens 20 Tage nach der Impfung von geimpften auf nicht geimpfte Hihner
Ubertragen werden, weshalb darauf zu achten ist, dass geimpfte und nicht geimpfte Tiere voneinander getrennt
werden. Wahrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwéachten und ungeimpften Hihnern mit
geimpften Hilhnern vermieden werden. VorsichtsmalRnahmen sollten ergriffen werden, um eine Ubertragung auf
wildlebende Tiere zu vermeiden. Die Anlagen missen nach jedem Produktionsdurchgang gereinigt und
desinfiziert werden.

Der Impfstoff sollte nur angewendet werden, wenn nachgewiesen ist, dass die QX-ahnlichen IBV
Variantenstamme epidemiologisch relevant sind. Es ist wichtig, den Eintrag des 1B D388 Impfvirus in Anlagen, in
denen der Wildtyp-Stamm nicht vorkommt, zu vermeiden. Der IB D388 Impfstoff sollte in Briitereien bei Hilhnern
ab einem Lebensalter von 1 Tag nur angewendet werden, wenn geeignete Kontrollen etabliert sind, die den
Ubertrag des Impfvirus auf Tiere, die in nicht-IB-QX exponierte Herden transportiert werden, verhindern.

Fur den Impfstoff ist eine Schutzwirkung gegen QX-ahnliche Varianten nachgewiesen. Die Schutzwirkung gegen
andere zirkulierende 1B Stamme wurde nicht untersucht.

Alle HUhner einer Anlage sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Bei Grobspray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausriistung bestehend
aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden. Nach dem Impfvorgang Hande und Ausristung
waschen und desinfizieren, um eine Verbreitung des Impfvirus zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefligel:
Die Unbedenklichkeit von Nobilis IB Primo QX wurde bei Anwendung wahrend der Legeperiode nachgewiesen.

Die Wirksamkeit von Nobilis IB Primo QX wurde bei Anwendung wahrend der Legeperiode nicht nachgewiesen.
Ob der Impfstoff wahrend der Legeperiode angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden
werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit Nobilis
IB Ma5 als Spray oder oculo-nasal gemischt und verabreicht werden kann. Die gleichzeitige Anwendung beider
Impfstoffe erhdht das Risiko fir Rekombinationen der Viren und das mogliche Auftreten neuer Varianten. Jedoch
wurde die Wahrscheinlichkeit fir eine solche Gefahrdung als sehr gering eingeschatzt. Fir die gemischten
Impfstoffe ist der Beginn der Immunitat 3 Wochen, die Dauer der Immunitat betragt 8 Wochen fur den




beanspruchten Schutz gegen Massachusetts und QX-ahnliche IBV Stamme.

Die Vertraglichkeitsparameter der gemischten Impfstoffe unterscheiden sich nicht von denen nach alleiniger
Verabreichung der Impfstoffe beschriebenen. Lesen Sie die Produktliteratur von Nobilis IB Ma5 vor
Verabreichung des gemischten Produktes.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:
Sehr milde entztndliche Veranderungen wurden gelegentlich in den Nieren spezifisch Pathogen-freier (SPF)
Huhner nach einer 10fachen Uberdosierung beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis IB Ma5 oder Diluent Oculo Nasal, die zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen werden.

Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Respiratorische Symptomel,
Einzelfallberichte): Nasenausfluss?

1 Eine milde voriibergehende respiratorische Reaktion kann fiir mindestens 10 Tage nach der
Impfung auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréaglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes wird als Grobspray oder mittels oculonasaler Instillation an Hiihner ab
einem Lebensalter von 1 Tag verabreicht.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Die Behaltnisse kdnnen abhéngig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis zu
400 Lyophilisatktigelchen enthalten. Nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behéltnis klebt.
Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde. Das Lyophilisat sofort und vollstandig nach dem
Offnen des Behaltnisses rekonstituieren.

Arten der Anwendung:

Grobspray-Anwendung:

Bei der Verwendung von Sprilhgeraten ist es ratsam, den technischen Service des Herstellers vor dem Einsatz
zu befragen. Grobspray mit ? 250 Mikrometern verwenden. Alle Behéltnisse, die zur Rekonstitution benutzt
werden, sollten sauber und ohne Riickstande von Detergentien oder Desinfektionsmitteln sein.




1. Das Lyophilisat mit Wasser guter Qualitat (z.B. chlorfrei, ohne Desinfektionsmittel) rekonstituieren. Das fur
die Anzahl der zu impfenden Hiihner bendtigte Wasservolumen abmessen (abhéangig von den
verwendeten Geratschaften).

2. Die Inhalte der korrekten Anzahl Behaltnisse unter Rihren hinzuflgen.

3. Mit einem sauberen Ruhrer grindlich mischen, so dass der gesamte Impfstoff aufgeltst ist. Nach der
Rekonstitution erscheint die Suspension klar.

4. Sofort die Hihner besprihen.

Oculonasale Anwendung:

Fir die oculonasale Instillation sollte das Diluent Oculo Nasal verwendet werden.

1. Der Inhalt eines Behéltnisses (nur 1 000 Dosen) kann dem Diluent Oculo Nasal unter Verwendung des
beigeflgten Adapters hinzugefligt und nach Aufsetzen des beigefligten Tropfendosierers verabreicht
werden.

2. Die Impfstoffsuspension schitteln. Nach der Rekonstitution erscheint die Suspension Klar.

3. Je ein Tropfen, der eine Impfstoffdosis enthalt, sollte in ein Auge bzw. Nasenloch gegeben werden. Dabei
ist sicherzustellen, dass der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier losgelassen wird.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Lyophilisat: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
Losungsmittel: Unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien



EU/2/14/174/001-009

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen, 5 000 Dosen oder 10 000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen und Faltschachtel mit 10 x 35 ml Losungsmittel-Flaschchen
geliefert mit Tropfendosierer und Adapter.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen oder 5 000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Bechern mit 10 000 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

04/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Nobilis IB Primo QX ist ausschlief3lich zum Schutz von Hihnern vor den klinischen Symptomen der durch IBV
Variantenstamme D388 verursachten Erkrankungen vorgesehen und sollte nicht als Ersatz fiir andere 1BV
Impfstoffe eingesetzt werden. Hihner sollten gegen andere vorherrschende IBV Serotypen (z.B. Massachusetts)
gemal3 den ortlichen IB Impfprogrammen geimpft werden.



Nobilis® IBmulti + ND

1000 Impfstoffdosen (500 ml)

E
:H;_:Tm..lmnn :=
g |
"'-..________________.d
Zusammensetzung
Jede 0,5 ml Dosis enthalt:
Wirkstoffe:
Inaktivierte virale Antigene von:
IBV Stamm M41 induziert ? 5,5 log, VN-Einheiten”

IBV Stamm D274 induziert ? 4,0 log, VN-Einheiten”

induziert ? 4,0 log., HAH-Einheiten per 1/ Dosis”
NDV Stamm Clone 30 0100, etten Per so

oder enthalt mind. 50 PDSO-Elnhelten

*serologische Reaktion bei Hiihnern

Adjuvans:
Dunnflissiges Paraffin: 215 mg
Weil3e bis weil3liche dlige Emulsion.

Zieltierart(en)

Hihner (Zucht- und Legetiere)

Anwendungsgebiet(e)



Aktive Immunisierung von zukinftigen Zucht- und Legetieren (Booster-Impfung) gegen infektiose Bronchitisviren
(Typ Massachusetts und Typ D207/D274) und das Virus der Newcastle-Krankheit (atypische Gefliigelpest) nach
Grundimmunisierung (Priming) mit IB- (Typ Massachusetts und Stamm D274) bzw. ND-Lebendimpfstoffen.
IB-Variant-Impfstoffe sollten in Regionen eingesetzt werden, in denen die zu den Impfstdmmen
korrespondierenden Feldstamme nachgewiesen bzw. von epidemiologischer Relevanz sind.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitéat: Nach Vorimpfung mit einem Lebendimpfstoff gegen die infektiose Bronchitis (Typ
Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit ist der Impfschutz in der Regel fir die gesamte
Legeperiode ausreichend.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthéalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers filhren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere,
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefligel:
Nicht anwenden bei Zucht- und Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung einer doppelten Dosis unterscheiden sich die Reaktionen nicht von denen, die nach einer




Einzeldosis beobachtet werden.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Die staatliche Chargenfreigabe ist fir dieses Produkt vorgeschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen

Nebenwirkungen

Huhner (Zucht- und Legetiere):

Sehr haufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

1 Eine leichte Schwellung an der Injektionsstelle wird einige Wochen nach der Impfung beobachtet.

Schwellungen an der Injektionsstellel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréaglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktangaben am Ende dieser Packungsbeilage oder Gber Ihr nationales Meldesystem
{Details zum nationalen System}melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nobilis IB multi + ND kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der Manipulation wahrend
des Impfens kann jedoch voribergehend ein Legeleistungsrickgang auftreten.

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spater als 4 Wochen vor
dem erwarteten Legebeginn erfolgen

Um eine optimale Immunisierung (Boosterung) zu erreichen, missen die Tiere zuvor mit einem Lebendimpfstoff
gegen die infektiose Bronchitis (Typ Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit geimpft
werden (Priming). Der beste Impfschutz wird erzielt, wenn zwischen der letzten IB- bzw. ND-Lebendimpfung und
der Anwendung von Nobilis IB multi + ND mindestens 4 Wochen, besser aber 6 Wochen liegen.

Jedem Huhn werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskular in die Brust- oder
Schenkelmuskulatur injiziert.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15 °C — 25 °C).

Impfstoff vor Gebrauch und regelmaRig wahrend des Gebrauches griindlich schiitteln.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kanule (g 0,8 — 1,1 mm) verwenden. Das
Impfbesteck sollte keine Gummiteile enthalten, da Bestandteile des Impfstoffes bestimmte Gummiarten
beschéadigen kdnnen.

Wartezeiten

Null Tage.



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2° C — 8° C).
Vor Frost schitzen.
Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalihahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

205a/95

Packungsgrof3en:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml (500 Dosen) und 500 ml (1000 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verfugbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Die enthaltenen viralen Antigene sind in einer Wasser-in-Ol-Emulsion eingebunden, um eine verlangerte
Immunantwort zu induzieren.



Nobilis® IBmulti + ND + EDS

Nobilis

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis IBmulti+ND+EDS, Emulsion zur Injektion fir Hihner

Zusammensetzung

Jede Dosis von 0,5 ml enthalt:
Wirkstoffe:

Inaktivierte virale Antigene von:

Aviares Infektiose Bronchitis-Virus Stamm M41
Aviares Infektidse Bronchitis-Virus Stamm D249G
Egg Drop Syndrom-Virus Stamm BC14

Newcastle-Krankheit-Virus Stamm Clone 30

induziert ? 5,5 log, VN-Einheiten*
induziert ? 4,0 Iog2 VN-Einheiten*

induziert ? 6,5 Iog2 HAH-Einheiten*



induziert ? 4,0 log, HAH-Einheiten per 1/50 einer Dosis* oder enthalt ? 50 PD-Einheiten

* serologische Antwort bei Hiihnern

VN = Virusneutralisierend

HAH = Hamaglutinationshemmend

PDg = Dosis, die 50 % der Versuchstiere schutzt

Adjuvans:

Dinnflussiges Paraffin 215 mg

Homogene und weil3e bis nahezu weiRe Emulsion.

Zieltierart(en)

Huhner (Zucht- und Legetiere).

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Zucht- und Legetieren zur:

e Verringerung einer Infektion und Verhinderung eines Legeleistungsrickgangs verursacht durch den
Serotyp Massachusetts des Infektiose Bronchitis-Virus (IBV);

e Verringerung von Legeleistungsriickgang und Eischalendefekten verursacht durch den Serotyp D274/D207
des Infektiose Bronchitis-Virus;

e Verminderung einer Infektion verursacht durch das Newcastle Krankheit-Virus (NDV);

e Schutz vor dem durch das Egg Drop Syndrom "76-Virus (EDS) verursachten Legeleistungsriickgang.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitét: eine Legeperiode.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:
Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral®l. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird. Im Falle einer



versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

FiUr den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers filhren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere,
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Legegefllugel:
Nicht anwenden bei Zucht- und Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung der doppelten Dosis treten keine anderen Reaktionen auf als nach Verabreichung einer
Einzeldosis.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufihren, zu besitzen, zu verkaufen,
abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustédndigen Behoérde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kénnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist flr dieses Produkt vorgeschrieben.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner (Zucht- und Legetiere):
Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle?l.

1 An der Injektionsstelle kann eine leichte voriibergehende Schwellung auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Huhn werden 0,5 ml des Impfstoffes intramuskulér in die Brust- oder Schenkelmuskulatur oder subkutan
in den unteren Nackenbereich injiziert.

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 14. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spéter als 4 Wochen vor
dem erwarteten Legebeginn erfolgen.

Fur den Fall, dass mit Lebendimpfstoffen gegen Infektidse Bronchitis und Newcastle Krankheit vorgeimpft wurde
(priming), sollte der Impfstoff frihestens 4 Wochen nach Impfung mit den Lebendimpfstoffen verabreicht werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15 °C bis — 25 °C).
Impfstoff vor Gebrauch und gelegentlich wahrend der Anwendung kraftig schitteln.
Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.

Das Impfbesteck sollte keine Gummiteile enthalten, da Bestandteile des Impfstoffes bestimmte Gummiarten
beschadigen kdnnen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Vor Licht schitzen. Nicht einfrieren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr. 206a/95



PackungsgrofZen:
Faltschachtel mit einer Glas- oder PET-Flasche zu 250 ml (500 Dosen) oder 500 ml (1000 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Nobilis IBmulti+ND+EDS ist ein inaktivierter Impfstoff, der zwei Stamme des Infektidse Bronchitis-Virus
(Massachusetts Serotyp [M41] und Variantenstamm [249G] des Serotyps D207/D274), einen Stamm Newcastle
Krankheit-Virus und einen Stamm des Egg Drop Syndrom “76-Virus enthélt. Die Antigene sind mit Formalin
inaktiviert und in der wassrigen Phase der Wasser-in-Ol-Adjuvans-Emulsion suspendiert.

Der Impfstoff ist zur Stimulation einer aktiven Immunitéat gegen die Massachusetts- und D207/D274-Serotypen
des Infektidse Bronchitis-Virus, gegen das Newcastle Krankheit-Virus und das Egg Drop Syndrom “76-Virus
vorgesehen.

Eine verstarkte Immunantwort wird erzielt, wenn das Tierarzneimittel bei Tieren, die mit Lebendimpfstoff gegen
Infektiose Bronchitis und Newcastle Krankheit grundimmunisiert wurden, zur Booster-Immunisierung eingesetzt
wird. Eine Grundimmunisierung mit Egg Drop Syndrom-Impfstoff ist nicht erforderlich. Das beste Ergebnis wird
erzielt, wenn die Impfung mit dem inaktivierten Impfstoff mindestens 4 Wochen nach Verabreichung des
Lebendimpfstoffs erfolgt. Dieser Impfstoff enthalt ein Ol-Adjuvans.



Nobilis® ILT

e,

Zusammensetzung

1 Impfstoffdosis enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Infektiose Laryngotracheitis-Virus (Stamm Serva),
attenuiert mind. 2,5 Iog10 EID50*

*EIDg = 50% Embryo-Infektionsdosis: der bendtigte Virustiter, um bei 50 % von mit dem Virus geimpften
Embryonen eine Infektion hervorzurufen

Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hilhnern gegen die Infektidse Laryngotracheitis (ILT).
Notimpfung von klinisch gesunden Tieren in einem an ILT erkrankten Bestand.

Gegenanzeigen
Klinisch erkrankte oder geschwéchte Tiere und solche mit starkem Parasitenbefall sind von der Impfung

auszuschlieRen.
Nicht bei bereits legenden Tieren anwenden.

Nebenwirkungen



Werden Kiiken vor der 4. Lebenswoche geimpft, kdnnen Konjunktivitiden auftreten, die umso starker in
Erscheinung treten, je junger die Impflinge sind.
Nach Notimpfung von bereits legenden Tieren kann ein leichter Legeleistungsriickgang auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ilhren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt
ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Impfstoffdosis pro Tier.

Grundsatzlich sollten Hihner zweimalig im Alter von 4 bis 6 Wochen und erneut im Alter von 14 bis 16 Wochen
geimpft werden.

Bei hohem Infektionsrisiko kdnnen auch Tiere jingeren Alters geimpft werden, die Wiederholungsimpfung mittels
Augentropfen 4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn ist dann jedoch unbedingt angezeigt.

Bei HUhnern entwickelt sich nach Augentropfenimpfung mit Nobilis ILT bereits nach 4 — 5 Tagen eine Immunitét,
die etwa 14 Tage p. vacc. voll belastbar ist.
Der Impfschutz halt nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm etwa ein Jahr.

Wird Nobilis ILT fur Notimpfungen eingesetzt, so ist darauf zu achten, dass alle klinisch nicht erkrankten Tiere
des Bestandes geimpft werden.
Nur auf diese Weise ist die Ubertragung des Feldvirus mit folgenreichen Verlusten zu verhindern.

Werden geimpfte Tiere innerhalb von 14 Tagen p.vacc. mit ungeimpften in Kontakt gebracht, kann das Impfvirus
Ubertragen werden und zu Serokonversion fuhren.
Bei den Kontakttieren bildet sich jedoch keine belastbare Immunitat aus.

Der Impfstoff wird wie folgt zur Impfung vorbereitet:

1000 Impfstoffdosen (bzw. 2500) werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo Nasal wie folgt
resuspendiert:

Impfstoff- und Losungsmittelflaschchen werden getffnet und mit beiliegendem Verbindungsstiick
zusammengeflgt.

Der Impfstoff ist durch Schutteln vollstandig aufzulésen.

Das leere Impfstoff-Flaschchen und das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die Plastikflasche mit dem
resuspendierten Impfstoff wird mit dem Tropfendosierer versehen.

Jedem Huhn wird ein Tropfen in ein Auge verabreicht.
Der blaue Farbstoff im Losungsmittel erleichtert dabei wesentlich die Kontrolle der Impfung.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Aufgrund maglicher Interferenzph&nomene sollte bis 2 Wochen p.vacc. von anderen Impfungen mit
Lebendimpfstoffen gegen respiratorische Erkrankungen wie Newcastle-Krankheit und Infektiose Bronchitis
abgesehen werden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise



Arzneimittel auRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Impfstoff: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Frost schitzen.
Die Glasflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Losungsmittel: Das Losungsmittel kann — getrennt vom Impfstoff — frostfrei, aber nicht tiber +20 °C gelagert
werden.
Haltbarkeit nach Verdiinnung oder Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und auRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Lebendvirusimpfstoff, eine Verbreitung des Impfstoffes in der AuRenwelt durch Verspritzen oder Verschitten ist
zu vermeiden.
Impfstoff nicht mit der menschlichen Schleimhaut in Berihrung bringen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Lebendimpfstoff! Angebrochene und leere Flaschen sowie alle verwendeten Utensilien sind sofort zu
desinfizieren und anschlieRend zu sterilisieren bzw. entsprechend den geltenden Vorschriften unschadlich zu
beseitigen.

Handelsformen

1000 bez. 10 x 2500 Impfstoffdosen

Stand

Juni 2007

Weitere Angaben

Verschreibungspflichtig

Zul.-Nr. 174a/80
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis des rekonstituierten Impfstoffs enthéalt:

Wirkstoffe:

Lebendes, attenuiertes Virus der Infektiosen Bronchitis (IBV), Stamm Ma5
?3,0log,, EIDg*

Lebendes, attenuiertes Virus der Newcastle-Krankheit (NDV), Stamm Clone 30
?6,0log,, EIDg

Wirtssystem: embryonierte SPF-HUhnereier
*Embryo-infektiose Dosis 50 %

Lyophilisat in Glasflaschen: weil3es/ cremefarbenes Pellet.
Lyophilisat in Aluminiumschale: wei3/cremefarben, Uberwiegend kugelférmig
Ldsungsmittel Diluent Oculo Nasal: blaue Losung

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hiihnern gegen die Infektiose Bronchitis und die Newcastle- Krankheit (atypische
Gefllgelpest).

Zur Grundimmunisierung bei nachfolgender Anwendung eines inaktivierten ND-Impfstoffes und/oder IB-
Impfstoffes vom Typ Massachusetts oder zugelassener Kombinationsimpfstoffe, die IB- bzw. ND-Komponenten
enthalten.



Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: 6 Wochen, wird vor Legebeginn mit einem inaktivierten ND-Impfstoff und/oder IB-Impfstoff
vom Typ Massachusetts nachgeimpft, kann eine Immunitat Gber die gesamte Legeperiode erreicht werden.

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwachte Tiere und solche mit starkem Parasitenbefall sind von der Impfung
auszuschlief3en.

Nebenwirkungen

5 bis 10 Tage nach der Impfung kénnen im Bereich des Respirationstraktes Impfreaktionen (wie Niesen,
verscharfte Atemgerausche) sehr selten auftreten, die innerhalb von 1 bis 2 Wochen wieder abklingen. Das
Allgemeinbefinden der Tiere ist dabei in der Regel nicht gestort. Intensitat und Dauer der Impfreaktion ist
wesentlich abhangig vom (maternalen) Immunstatus sowie dem Allgemeinzustand der Tiere zum Zeitpunkt der
Impfung. Latente Infektionen z. B. mit dem Virus der Infektidsen Bursitis (Gumboro), mit E. coli oder
Mycoplasmen kénnen zu verstarkten Impfreaktionen flhren. Bei bereits legenden Tieren kann in der Folge
vorlbergehend ein Legeleistungsriickgang auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

Zieltierart

Huhn

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

1 Impfstoffdosis pro Tier

Nobilis Ma5 + Clone 30 kann bei gesunden Hihnern ab dem 1. Lebenstag eingesetzt werden. Der Impfstoff kann
per (Grob-) Spray-, oculo-nasaler Instillation oder Gber das Trinkwasser verabreicht werden. Fir die oculo-nasale
Anwendung steht ein spezielles Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal) zur Verfligung. Die oculo-nasale Instillation
sowie die Spray-Applikation induzieren besonders bei jungen Tieren friihzeitig eine belastbare Immunitét.

Impfzeitpunkt und Applikationsform sind unter Berlicksichtigung der jeweiligen Gegebenheiten (wie Immunstatus,
Infektionsdruck, Haltungsform und Aufzuchtprogramm) festzulegen.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Bei der letztgenannten Handelsform kénnen
die Schalen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 6 bis 400
Lyophilisatkiigelchen enthalten.



Das Tierarzneimittel in Aluminiumschalen nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis
klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde. Jedes Behaltnis sollte nach dem Offnen
unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.

Nach korrekt durchgefihrter Impfung wird in der Regel eine Immunitat aufgebaut, die Uber 6 Wochen andauert.
In infektionsgeféahrdeten Bestanden sollte die erste Nachimpfung bereits nach 3 bis 4 Wochen erfolgen. Wird vor
Legebeginn mit einem inaktivierten ND-Impfstoff und/oder IB-Impfstoff vom Typ Massachusetts nachgeimpft,
kann eine Immunitét Uber die gesamte Legeperiode erreicht werden.

Spray-Verfahren

Das Lyophilisat ist in kaltem, destilliertem Wasser oder in kaltem, chlorfreiem Trinkwasser vollstandig zu
resuspendieren, dabei sollte die bendtigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen unter Wasser geoffnet werden oder der
Inhalt der Schale(n) sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff vor
Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Die verwendete Spray-Apparatur sollte
frei von Ablagerungen, Korrosion und Spuren von Desinfektionsmitteln sein (vorzugsweise nur fir Impfzwecke
verwenden).

Die bendtigte Wassermenge ist abhangig vom Alter der Impflinge sowie vom Typ der Spray-Apparatur.

Als RichtgroRRe fir 1000 Dosen gelten

e inder 1. Lebenswoche 250 ml
e bis zur 4. Lebenswoche 500 ml
e ab der 4. Lebenswoche 750-1000 ml

Die Impfstofflosung ist als grobes Spray (Tropfchendurchmesser mindestens 120 bis 160 ?m) in einem Abstand
von 30 bis 40 cm Uber den Tieren gleichmafig auszubringen. Das Liftungssystem sollte gegebenenfalls
wahrend der Spray-Impfung und einige Zeit danach abgeschaltet sein.

Verabreichung Uber das Trinkwasser

Die bendtigten Impfstoffdosen sind in einer dem Alter und der Haltungsform der zu impfenden Tiere
entsprechenden Wassermenge zu lésen. Es soll nur sauberes, chlorfreies und kaltes Wasser von
Trinkwasserqualitat verwendet werden. Zum Auflosen sind die Impfstoff-Flaschen unter Wasser zu 6ffnen oder
der Inhalt der Schale(n) sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem Impfstoff
vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Eine Unterdosierung ist zu
vermeiden, auf gute Durchmischung ist zu achten! Um eine Aufnahme innerhalb von 2 Stunden zu
gewahrleisten, sollte den Tieren abhangig von den Wetterbedingungen etwa 1 bis 2 Stunden vor der Impfung das
Trinkwasser entzogen werden.

Es ist wichtig, eine ausreichende Anzahl an Wasserbehaltern bereitzustellen, damit die Tiere ausreichend Platz
zum Trinken haben. Diese sollten frei von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie Metallionen sein. 1000
Dosen entsprechend dem Alter der Hilhner in maximal 40 Liter Wasser auflésen. Der Impfstoff sollte am friihen
Morgen verabreicht werden, da dies die Haupttrinkzeit bzw. die kiihle Zeit an einem heil3en Tag ist. Bei der
Impfung gréRerer Herden ist es ratsam, zunéchst nur einen Teil des Impfstoffs aufzulésen. Wenn der Impfstoff
Uber eine zentrale Wasserversorgung oder ein Dosiergerat verabreicht wird, ist besondere Vorsicht geboten. Bei
einer Anzahl von Hiihnern, die zwischen den Standarddosierungen liegt, sollte die nachsthéhere Dosierung
gewabhlt werden.

Oculo-nasale Instillation

1000 Impfstoffdosen (bzw. 2500) werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo Nasal wie folgt
resuspendiert: Impfstoff- und Losungsmittelflaschchen werden getffnet und mit beiliegendem Verbindungsstiick
zusammengefligt. Der Impfstoff ist durch Schiitteln vollstandig aufzulésen. Das leere Impfstoff-Flaschchen und
das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die Plastikflasche mit dem resuspendierten Impfstoff wird mit dem



Tropfendosierer versehen.

Jedem Tier wird ein Tropfen, der eine Impfstoffdosis enthalt, mit einem Abstand von ein paar Zentimetern in ein
Auge bzw. Nasenloch verabreicht. Der Impfstoff sollte zimmerwarm und nicht eiskalt angewendet werden. Der
Anwender sollte sicherstellen, dass der Nasentropfen vom Huhn inhaliert wurde. Der blaue Farbstoff im
Losungsmittel erleichtert dabei wesentlich die Kontrolle der Impfung.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Nur gesunde Tiere impfen. Um Wirksamkeitsverluste zu vermeiden, sind die zur Impfung verwendeten
Instrumente und Gerate bzw. Trinkwassergefale und —leitungen vor Gebrauch grindlich zu saubern und sie
sollten frei sein von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstéanden.

Wartezeit

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Impfstoff: Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Frost schutzen.
Die Glasflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal): Das Losungsmittel kann — getrennt vom Impfstoff — frostfrei, aber nicht Gber
+20 °C gelagert werden.

Impfstofflosung vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Haltbarkeit nach Verdinnen oder Rekonstitution gemafn den Anweisungen: 2 Stunden

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der auReren Umhillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um Wirksamkeitsverluste zu vermeiden, sind die zur Impfung verwendeten Instrumente und Gerate bzw.
Trinkwassergefal3e und -leitungen vor Gebrauch griindlich zu sdubern, sie sollten frei sein von Reinigungs- und
Desinfektionsmittelriickstanden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Lebendvirusimpfstoff! Nicht mit dem menschlichen Auge in Bertihrung bringen.
Bei der Verabreichung als Spray ist ein geeigneter Augen- und Atemschutz zu tragen.

Legeperiode:
Bei bereits legenden Tieren kann in der Folge vortibergehend ein Legeleistungsriickgang auftreten.



Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Aufgrund mdglicher Interferenzphdnomene sollte bis 2 Wochen p. vacc. von anderen Impfungen mit
Lebendimpfstoffen gegen respiratorische Erkrankungen wie Newcastle-Krankheit, Infektiose Laryngotracheitis
und Infektiése Bronchitis (Variantstamme) abgesehen werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Die Verabreichung des Zehnfachen der maximalen Dosis Uber die empfohlenen Applikationswege flhrte bei den
Zieltieren zu keinen anderen Symptomen als nach einer einfachen Dosis.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

November 2021

Weitere Angaben

Verschreibungspflichtig, Zul.-Nr. 190a/92

Handelsformen

Faltschachtel mit einer Flasche mit 1000 Dosen (+L6sungsmittel)
Faltschachtel mit einer Flasche mit 2500 Dosen (+Losungsmittel)
Faltschachtel mit 10 Flaschen mit je 1000 Dosen (+Ldsungsmittel)
Faltschachtel mit 10 Flaschen mit je 2500 Dosen (+Losungsmittel)

PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Aluminiumschalen mit je 1000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Aluminiumschalen mit je 2500 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Aluminiumschalen mit je 5000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Aluminiumschalen mit je 10000 Dosen

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Aluminiumschalen mit je 1000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Aluminiumschalen mit je 2500 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Aluminiumschalen mit je 5000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Aluminiumschalen mit je 10000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® MG 6/85

Nobilis
1 x 1000 Dosen b
. YA
Comso Ok

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis MG 6/85 Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung fir Hihner

Zusammensetzung

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoff:

Mycoplasma gallisepticum, Stamm MG 6/85, lebend (attenuiert): 106:9 — 108> KBE1
1 Koloniebildende Einheiten

Lyophilisat: cremefarbenes bis gelbliches Pellet.

Zieltierart(en)

Huhner (Junghennen der Legerichtung)

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Junghennen (Legerichtung) zur Verringerung der durch Mycoplasma gallisepticum
verursachten Aerosacculitis- und Tracheitis-L&asionen.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der Impfung.



Dauer der Immunitat: 24 Wochen nach Impfung (mit einer Dosis von 7,5 log, , KBE).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Keine Antibiotika oder andere Substanzen mit bekannter antimikrobieller Wirkung gegen M. gallisepticum
anwenden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Eine Impfung bei (sub)klinischer Infektion mit M. gallisepticum wird nicht empfohlen.
Geimpfte Junghennen kdnnen den Impfstamm bis zu 15 Wochen nach der Impfung ausscheiden.

Der Impfstamm kann sich auf andere Vogelarten als Hilhner und Puten ausbreiten, beispielsweise auf Federwild,
Génse und Enten.

Serokonversion kann nach der Impfung auftreten.

Der Impfstamm kann von Mycoplasma gallisepticum Feldstammen mit Standard-DNA-Verfahren unterschieden
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Zur Vermeidung von Haut- und Augenverletzungen sowie einer inhalativen oder oralen Aufnahme sollte der
Anwender bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Arbeitsschutzausriistung bestehend aus einer
Atemschutzmaske, Handschuhen und Augenschutz tragen. Nach dem Impfvorgang Hande waschen und
desinfizieren.

Legegeflugel:
Nicht bei legenden Hihnern und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine zehnfache Uberdosierung erwies sich bei der Zieltierart als sicher.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.



Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber lhr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nach der Rekonstitution ist eine Impfstoff-Dosis pro Huhn (Junghennen) ab einem Alter von 6 Wochen durch
Vernebelung (Feinspray) zu verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Nach dem ersten Offnen den gesamten Inhalt aufbrauchen.
Herstellung des Impfstoffes

1. Nur sauberes, kaltes, nicht-chloriertes, bevorzugt destilliertes Wasser ? 25 °C verwenden. Die
Wassermenge fuir die Rekonstitution sollte ausreichend grof3 sein, um bei der Sprayimpfung eine
gleichmafige Verteilung des Aerosols auf die Tiere sicherzustellen. Dies ist abhangig von der Grol3e der
zu impfenden Tiere sowie der Haltungsform. Empfohlen werden 250 bis 400 ml Wasser pro 1000 Dosen.
Befolgen Sie die Anweisungen, die fur das jeweilige Feinsprihgerat gelten.

2. Impfstoffbehaltnis unter Wasser tauchen und offnen.

Abziehring und Stopfen vom Behéltnis entfernen.

4. Bei Anwendung der Impfstoffe als Mischung die Schritte 2 und 3 im selben Wasser mit einem Flaschchen
Nobilis MS Live, das die gleiche Anzahl an Dosen enthélt, wiederholen.

w

Der rekonstituierte Impfstoff muss klar sein und darf keine Ausflockungen oder Sedimente enthalten.
Anwendung

1. Den Impfvorgang mit einer fur Sprayimpfung geeigneten Feinsprihvorrichtung durchfiihren (Partikelgré3e
< 100 um). Die Impfstoffsuspension sollte gleichmafig Uber die entsprechende Anzahl Hihner aus etwa
40 cm Entfernung verspriht werden.

2. Im Sprihgerat keine Desinfektionsmittel, kein Milchpulver und keine anderen Substanzen verwenden, die
die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrachtigen.

3. Wahrend der Spruhvakzination alle Liftungen ausschalten und alle Zuluftklappen schliel3en.

4. Das Spruhgerat nach Gebrauch griindlich entsprechend den Empfehlungen des Herstellers reinigen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrdf3en

Zul. Nr. PEI.V.02533.01.1
PackungsgrofZen:
Faltschachtel mit 1 oder 10 Behéltnissen mit 500 Dosen-, 1 000 Dosen- oder 2 000 Dosen-Lyophilisat.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

02/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis ND C2 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension fur Hihner

Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:
Wirkstoffe:
Newcastle-Disease-Virus (NDV), Stamm C2, lebend, attenuiert: 5,7 — 7,5 log, 5 EIDg *

* EIDg = 50 % Embryo-Infektionsdosis: der bendtigte Virustiter, um bei 50 % von mit dem Virus geimpften
Embryonen eine Infektion hervorzurufen

Lyophilisat:
Glasflaschen: weilRes/weil3liches Pellet.

Aluminiumschale: weil3/weil3lich, iberwiegend kugelférmig.

Zieltierart(en)

Huhner.

Anwendungsgebiet(e)



Zur aktiven Immunisierung von Hihnern gegen das Virus der Newcastle-Krankheit, um klinische Symptome und
die Mortalitatsrate zu verringern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der Impfung von seronegativen Tieren.
Dauer der Immunitat: 5 Wochen nach der Impfung von seronegativen Tieren.
Bei Tieren mit maternalen Antikorpern ist der Beginn der Immunitat 2 Wochen nach Impfung nachgewiesen.

Die Dauer der Immunitat ist im Impfprogramm berticksichtigt.

Gegenanzeigen

Keine klinisch erkrankten (insbesondere Atemwegserkrankungen) oder gestresste Tiere impfen.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.
Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Impfvirus kann sich bis zu 10 Tage nach Verabreichung auf ungeimpfte Vogel ausbreiten. Diese Verbreitung
induziert keine klinischen Symptome, kann aber bei den ungeimpften Hilhnern zu Serokonversion fuhren.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur den Anwender:

Der Impfstoff kann fir den Menschen pathogen sein. Da dieser Impfstoff mit abgeschwéachten Lebendviren
hergestellt wurde, sollten geeignete MaRnahmen ergriffen werden, um eine Kontamination des Anwenders und
anderer an dem Prozess beteiligter Personen zu verhindern.

Im Falle einer Spruhverabreichung sollte beim Umgang mit dem Tierarzneimittel eine personliche
Schutzausristung, bestehend aus Masken mit Augenschutz, getragen werden.

Nach der Impfung Hande und Ausristung waschen und desinfizieren.

Legegeflugel:

Nicht bei legenden Hihnern und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff an Eintagskiiken am
selben Tag, aber nicht gemischt mit Innovax ILT oder dem Nobilis-Lebendimpfstoff gegen Rhinotracheitis
(Stamm 11/94) verabreicht werden kann.

Die Impfstoffe gegen Marek’sche Krankheit (Stamme CV1988-FC126) oder infektidse Bronchitis (Stamm IB Ma5)
sind mit Nobilis ND C2 kompatibel, wenn sie nicht gemischt und an Tag 1 verabreicht werden. Die Wirksamkeit
des Marek- und IB Ma5-Impfstoffes wurde nicht untersucht.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Nobilis Lebendimpfstoff gegen
Infektiose Bursitis (Stamm D78) 7 Tage nach Nobilis ND C2 verabreicht werden kann.



Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis ND C2 an Eintagsktiken
verabreicht werden kann, die bereits entweder subkutan oder in ovo mit Innovax-ND-IBD geimpft wurden.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis ND C2 an Eintagskiiken
verabreicht werden kann, die bereits entweder subkutan oder in ovo mit Innovax-ND-ILT geimpft wurden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss
daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Die Verabreichung des Zehnfachen der maximalen Dosis Uber die empfohlenen Applikationswege fihrte bei den
Zieltieren zu keinen anderen Symptomen als nach einer einfachen Dosis.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Die staatliche Chargenfreigabe ist flr dieses Produkt vorgeschrieben.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner:

Kopfschitteln — Verhaltensstorung?,

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Ti :
ehr haufig ( ier ehandelte Tiere) Blinzelnl.

1 Kann beobachtet werden, wenn eiskalter Impfstoff mittels Augen-/Nasentropf-Methode verabreicht wird

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber lhr nationales Meldesystem (
https://www.vet-uaw.de/) melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur oculo-nasalen Anwendung durch intranasale/okuléare oder Grob-Spray-Verabreichung.
Einmalig 1 Impfstoffdosis pro Tier ab dem 1. Lebenstag.
Impfprogramm

Der Impfstoff kann ab dem 1. Lebenstag verabreicht werden. Da die durch eine Impfung induzierte Immunitat
nicht lange anhalt, sollte ein erweitertes Impfprogramm befolgt werden. Um den benétigten Immunstatus aufrecht
zu erhalten, sollten Hihner 2 bis 3 Wochen nach Verabreichung dieses Impfstoffes eine zweite Impfung mit
einem den starker immunogenen Stamm Clone 30 enthaltenden Lebendimpfstoff erhalten.



Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Wenn das Produkt in Schalen vorliegt, nicht
anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behéltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die
Verpackung beschéadigt wurde. Jedes Behaltnis sollte nach dem Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht
werden. Nach der Rekonstitution ist die Suspension Klar.

Intranasale/oculare Instillation

Den Impfstoff mit der angemessenen Menge eines geeigneten Losungsmittels rekonstituieren und mittels
standardisiertem Tropfendosierer (mit bekannter und konstanter Tropfengrol3e) verabreichen. Steriles,
destilliertes Wasser oder Phosphat-gepufferte Kochsalzlésung kdnnen verwendet werden. Die bendtigte
Flissigkeitsmenge fir die oculo-nasale Methode richtet sich nach der Anzahl der Dosen und der Tropfengrofie,
in der Regel werden 35 ml fir 1000 Dosen verwendet. Einen Tropfen in ein Nasenloch oder ein Auge geben. Vor
dem Freilassen des Tieres ist sicherzustellen, dass der Tropfen in der Nase inhaliert wurde.

Grob-Spray-Verfahren

Den Impfstoff in kithlem, reinem Wasser, dem 2 % Magermilchpulver zugesetzt sein kdnnen, rekonstituieren. Die
Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser geoffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser
gegeben werden. Chloriertes Wasser sollte nicht verwendet werden. In beiden Féllen das Wasser mit dem
Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Das Volumen des Losungsmittels zur Rekonstitution sollte ausreichend
sein, um eine gleichmafige Verteilung beim Bespriihen der Tiere zu gewahrleisten.

Abhangig vom Alter der zu impfenden Hiihner und vom Aufzuchtsystem sind 250 bis 500 ml Wasser pro 1000
Dosen zu verwenden. Die Impfstoffsuspension ist in einem Abstand von 30 bis 40 cm Uber den Tieren
gleichmafig zu versprihen, vorzugsweise, wenn die Tiere zusammen unter einer Warmelampe sitzen. Das
Liftungssystem sollte gegebenenfalls ausgeschaltet oder heruntergefahren werden, um Spray-Verluste zu
verhindern.

Das Wasser und die Spray-Apparatur sollten keine Rickstande, Korrosion oder Reste von Desinfektionsmitteln
oder Antiseptika aufweisen und idealerweise sollte die Apparatur nur fir Impfungen verwendet werden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Nach Rekonstitution unter 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 3 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr.: PEL.V.03204.01.1
PackungsgrofZen:

Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 500 Dosen, 1000 Dosen, 2500 Dosen, 5000 Dosen, 10 000
Dosen oder 25 000 Dosen.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1000 Dosen, 2500 Dosen, 5000 Dosen oder 10 000 Dosen.

Es werden madglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Der attenuierte Stamm C2 ist lentogen und von geringer Pathogenitat und ist daher zur Anwendung ab dem 1.
Lebenstag geeignet.

Ein ,Priming-Effekt* von ND C2 wurde ausschliel3lich nach Zweitimpfung von Hihnern mit dem NDV-
Lebendimpfstoff, der den starker immunogenen Stamm Clone 30 enthalt, nachgewiesen.



Nobilis® ND Clone 30
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wirksame(r) Bestandteil(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis enthalt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Newcastle-Disease-Virus (Stamm Clone 30), lebend mind. 6,0 log, ELDSO*

*Embryo-infektiose Dosis 50 %
Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier

Glasflaschen: weiRes/weil3liches Pellet.
Aluminiumschale: weil3/weil3lich, iberwiegend kugelférmig.

Anwendungsgebiet(e)
Aktive Immunisierung von Hiihnern und Puten gegen die Newcastle-Krankheit (atypische Gefliigelpest).

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: 6 Wochen

Gegenanzeigen

Klinisch kranke oder geschwéchte Tiere und solche mit starkem Parasitenbefall sind von der Impfung
auszuschliel3en.

Nebenwirkungen



Von Seiten des Respirationstraktes konnen sehr selten Impfreaktionen (wie Niesen, verscharfte Atemgerausche)
auftreten, die innerhalb von 1 bis 2 Wochen wieder abklingen. Das Allgemeinbefinden der Tiere ist dabei in der
Regel nicht gestort.

Intensitat und Dauer der Impfreaktion sind wesentlich abhangig vom (maternalen) Immunstatus sowie dem
Allgemeinzustand der Tiere zum Zeitpunkt der Impfung. Latente Infektionen, z. B. mit dem Virus der Infektibsen
Bronchitis oder der Infektidsen Bursitis (Gumboro), mit E. coli oder Mycoplasmen kdnnen zu verstarkten
Impfreaktionen flhren.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéahrend der Behandlung)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind bei geimpften
Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

Zieltierarten

Huhn und Pute

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nobilis ND Clone 30 kann bei gesunden Tieren ab dem 1. Lebenstag eingesetzt werden.
Die Verabreichung kann als Spray-, Trinkwasser- oder oculo-nasale Impfung erfolgen, wobei oculo-nasale
Instillation sowie Spray-Applikation besonders bei jungen Tieren frihzeitig eine belastbare Immunitat induzieren.

Impfzeitpunkt und Form der Anwendung sind unter Beriicksichtigung der jeweiligen Gegebenheiten (wie
Immunstatus, Infektionsdruck, Haltungsform und Aufzuchtprogramm) festzulegen.

Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes sollten weitere Wiederholungsimpfungen mit Nobilis ND Clone 30 im
Abstand von 6 Wochen erfolgen.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flaschchen oder in Form von gefriergetrockneten
Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Wenn das Produkt in Schalen vorliegt, nicht
anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die
Verpackung beschadigt wurde. Jedes Behaltnis sollte nach dem Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht
werden.

Spray-Verfahren (Hithner und Puten)

Die Trockensubstanz ist in kaltem, destilliertem Wasser oder in kaltem, chlorfreien Trinkwasser vollstandig zu
resuspendieren. Die benétigte Wassermenge ist abhéngig vom Alter der Impflinge sowie vom Typ der
verwendeten Spray-Apparatur.

Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser getffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser
gegeben werden. Chloriertes Wasser sollte nicht verwendet werden. In beiden Fallen das Wasser mit dem
Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Das Wasser und die
Spray-Apparatur sollten keine Ruckstande, Korrosion oder Reste von Desinfektionsmitteln oder Antiseptika
aufweisen. ldealerweise sollte die Apparatur nur fur Impfungen verwendet werden. Das Volumen des



Losungsmittels zur Rekonstitution sollte ausreichend sein, um eine gleichmafige Verteilung beim Besprihen der
Tiere zu gewahrleisten.

Die Impfstofflosung ist als grobes Spray (Tropfchendurchmesser mindestens 120 — 160 pm) in einem Abstand
von 30 bis 40 cm Uber den Tieren gleichmalig auszubringen. Das mechanische Liftungssystem sollte
gegebenenfalls wahrend der Spray-Impfung und einige Zeit danach abgeschaltet sein.

Verabreichung tber das Trinkwasser (Hiuhner und Puten)

Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser geoffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser
gegeben werden. Chloriertes Wasser sollte nicht verwendet werden. In beiden Féllen das Wasser mit dem
Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Das Wasser sollte keine
Ruckstande, Korrosion oder Reste von Desinfektionsmitteln oder Antiseptika aufweisen.

Die bendtigten Impfstoffdosen sind in einer dem Alter und der Haltungsform der zu impfenden Tiere

entsprechenden Wassermenge zu lésen. Es soll nur sauberes und kiihles Wasser von Trinkwasserqualitat
verwendet werden. Eine Unterdosierung ist zu vermeiden. Um eine Aufnahme innerhalb von 2 Stunden zu
gewahrleisten, sollte den Tieren etwa 1 bis 2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser entzogen werden.

Oculo-nasale Instillation (Huhner)

1000 Impfstoffdosen (bzw. 2500) werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo Nasal wie folgt
resuspendiert: Impfstoff- und Losungsmittelflaschchen werden getffnet und mit beiliegendem Verbindungsstiick
zusammengeflgt. Der Impfstoff ist durch Schitteln vollstandig aufzulésen. Das leere Impfstoff-Flaschchen und
das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die Plastikflasche mit der resuspendierten Vakzine wird mit dem
Tropfendosierer versehen.

Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw. Nasenloch verabreicht, der Impfstoff sollte dabei zimmerwarm und
nicht eiskalt angewendet werden. Der blaue Farbstoff im Lésungsmittel erleichtert dabei wesentlich die Kontrolle
der Impfung.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Impfstofflosung vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Instrumente und Gerate bzw. Trinkwassergefal3e und -leitungen sind vor Gebrauch grindlich zu saubern. Sie
sollten von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstanden frei sein.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Impfstoff: Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Frost schutzen.
Die Glasflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Losungsmittel: Das Losungsmittel kann — getrennt vom Impfstoff — frostfrei, aber nicht tber +20 °C gelagert
werden.
Der geltste Impfstoff ist innerhalb von 2 Stunden zu verbrauchen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Umhullung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.



Arzneimittel auRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Besondere Hinweise

Besondere Warnhinweise
Lebendvirusimpfstoff! Nicht mit dem menschlichen Auge in Bertihrung bringen.

Bei der Verabreichung als Spray ist ein geeigneter Augen- und Atemschutz zu tragen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die Anwendung
Nur gesunde Tiere impfen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an Eintagskiken am
selben Tag, aber nicht gemischt mit Innovax-ILT verabreicht werden kann.

Es liegen Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an Eintagskiken
verabreicht werden kann (nicht gemischt), die entweder subkutan oder in ovo mit Innovax-ND-IBD geimpft
wurden.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an Eintagskiken
verabreicht werden kann (nicht gemischt), die entweder subkutan oder in ovo mit Innovax-ND-ILT geimpft
wurden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten Produkte vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden
werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Keine besonderen Symptome.

Inkompatibilitéaten
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

September 2022

Weitere Angaben

Handelsformen
10 x 1000, 2500, 5000 oder 10.000 Impfstoffdosen
(+ Loésungsmittel)



Versiegelte Aluminium-Laminat-Schale mit einer Polypropylen Beschichtung (Schale) bzw.
Polypropylen/Polyethylen Beschichtung (Deckel).

PackungsgréRRen:

Faltschachtel mit 10 Flaschen mit 1000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Flaschen mit 2500 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Flaschen mit 5000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Flaschen mit 10.000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 2500 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 5000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Schalen mit 10.000 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig, Zul.-Nr. 490a/93



Nobilis® Newcavac

Nobilis

Mobilis
1000 Impfstotidesen (500 ml)

Zusammensetzung

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt bzw. induziert:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Newcastle-Krankheit-Virus (Stamm Clone 30) mind. 50 PDg

Wirtssystem: embryonierte Hihnereier

Adjuvans:
Dunnflussiges Paraffin 215 mg

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung (Booster-Impfung) von Elterntieren und Legehennen gegen die Newcastle-Krankheit
(atypische Gefliigelpest) nach Grundimmunisierung (Priming) mit NDV-Lebendimpfstoff.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitét: Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fur die
gesamte Legeperiode ausreichend.

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwachte Tiere sind von der Impfung auszuschliel3en.



Nebenwirkungen

In Einzelféllen sind an der Injektionsstelle voribergehend Schwellungen zu beobachten.

Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind) bei geimpften
Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spater als 4 Wochen vor
dem erwarteten Legebeginn erfolgen.

Um eine optimale Immunisierung (Booster) zu erreichen, missen die Tiere zuvor mit NDV-Lebendimpfstoff
geimpft werden (Priming).

Der beste Impfschutz wird erzielt, wenn zwischen der letzten NDV-Lebendimpfung und der Anwendung von
Nobilis® Newcavac mindestens 4 Wochen, besser aber 6 Wochen oder mehr liegen.

Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fir die gesamte Legeperiode
ausreichend.

Uber die Notwendigkeit weiterer Nachimpfungen sollte der betreuende Tierarzt nach dem Ergebnis der
Antikorperbestimmung entscheiden.

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskulér in die Brust-
oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf etwa +20 °C erwarmen.

Vor Gebrauch kraftig schitteln! Es ist empfehlenswert, das Schiitteln wahrend der Anwendung von Zeit zu Zeit
zu wiederholen.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kanule (¢ 0,8 — 1,1 mm) verwenden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel au3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Vor Licht schitzen. Nicht einfrieren.

Nach Anbruch innerhalb von 3 Stunden aufbrauchen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.

Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken Schmerzen und Schwellungen fuhren, insbesondere bei
einer Injektion in ein Gelenk oder einen Finger.

In seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fihren, wenn nicht umgehend eine
medizinische Behandlung erfolgt.



Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl.

Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen
verursachen, was unter Umstanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fihren
kann.

Die Wunde sollte UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden.

Dies kann eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile
oder Sehnen betroffen sind.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitat) dieses Impfstoffes mit einem
anderen vor.

Daher ist die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung dieses Impfstoffs mit einem anderen (entweder
am selben Tag oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten verabreicht) nicht nachgewiesen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Nobilis® Newcavac kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der Manipulation wéhrend
des Impfens kann jedoch voriibergehend ein Legeleistungsriickgang auftreten.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Handelsformen

PackungsgroR3en:

50 ml (100 Impfstoffdosen)
250 ml (500 Impfstoffdosen)
500 ml (1000 Impfstoffdosen)

Es werden madglicherweise nicht alle Packungsgro3en in Verkehr gebracht.

Stand

Mai 2008



Nobilis® Paramyxo P201
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis® Paramyxo P201 Emulsion zur Injektion fiir Tauben

Zusammensetzung

Jede Dosis von 0,25 ml enthalt:

Wirkstoff:

Inaktiviertes Pigeon Paramyxo Virus 1 (PPMV-1) Antigen, Stamm P201:
Induziert ? 6,8 Iog2 HAH* und ? 10,2 Iog2 HAH-Einheiten bei Hihnern

* HAH = Hamagglutinationshemmung

Adjuvans:

Dunnflussiges Paraffin: 138 mg

WeiRe bis weiRliche Wasser-in-Ol-Emulsion.

Zieltierart(en)

Tauben.



Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Tauben, um die durch eine virulente PPMV-1 Infektion hervorgerufenen
klinischen Symptome zu verringern. Die Impfung flihrte zu einer signifikanten Reduktion der Virusausscheidung
nach einer Belastungsinfektion.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitat: 1 Jahr nach der Grundimmunisierung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung
der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Legegefliugel:

Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wahrend der Reproduktionsperiode wurde nicht nachgewiesen.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:



Nach Verabreichung der doppelten Dosis des Impfstoffs wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.
Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu vertreiben, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustéandigen Behdrde des betreffenden
Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kdnnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist fir dieses Produkt vorgeschrieben.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Tauben:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Grundimmunisierung: Eine einzelne subkutane Injektion von 1 Dosis von 0,25 ml pro Vogel ab einem Alter von 5
Wochen in das untere Nackendrittel des Halses.

Eine jahrliche Wiederholungsimpfung mit 1 Dosis gemall dem Schema der Grundimmunisierung wird empfohlen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) erwarmen.
Vor Gebrauch gut schiitteln.

Sterile Spritzen und Kantlen verwenden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach EXP nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: sofort verbrauchen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr. 243a/97
Packungsgrofien:
Faltschachtel mit einer Flasche mit 20 ml (80 Dosen), 50 ml (200 Dosen) oder 250 ml (1000 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

01/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Nobilis® Reo inac

Naohilis
1000 Impfstotfdosen
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Reo inac Injektionssuspension fur Hihner

Zusammensetzung

Eine 0,5 ml Dosis enthalt:

Wirkstoffe:

Aviares Reovirus, Stamm 1733, inaktiviert ? 7,4 log, ELISA-Einheiten
Avidres Reovirus, Stamm 2408, inaktiviert ? 7,4 log, ELISA-Einheiten
Adjuvans:

Dunnflussiges Paraffin 430,0 mg/mi
Konservierungsmittel:

Formaldehyd <0,05%

Homogene und weil} bis weil3liche Emulsion.

Zieltierart(en)

Hihner.



Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung (Booster-Impfung) von Elterntieren gegen Reovirus-Infektionen nach Grundimmunisierung
(Priming) mit Reovirus-Lebendimpfstoffen. Zur passiven Immunisierung der Nachkommen gegen die virale
Arthritis und Tendosynovitis durch Ubertragung maternaler Antikorper.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung

Dauer der Immunitét: Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz der Elterntiere in der Regel
flr die gesamte Legeperiode ausreichend und die Nachkommen sind in den ersten Lebenswochen durch
Ubertragung maternaler Antikérper gegen die virale Arthritis und Tendosynovitis geschiitzt.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:
Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend &arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-) Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers filhren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere,
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Legegefliugel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nobilis Reo inac und anderen inaktivierten Intervet-Gefliigelimpfstoffen wurde
keine Beeintrachtigung der Immunitatsausbildung beobachtet.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob das
immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet



werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
Uberdosierung:

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt 7 beschriebenen
Nebenwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Schwellung an der Injektionsstelle?.

1 Fur einige Wochen kann eine leichte Schwellung beobachtet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréaglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder
den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem (https://www.vet-uaw.de/) melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskular in die Brust-
oder Schenkelmuskulatur injiziert.

In Abh&ngigkeit von Infektionsdruck und Antikorperstatus konnen Kilken bereits in den ersten Lebenswochen fur
Reovirus-Infektionen empfanglich sein. Ein wesentlicher Bestandteil der Immunprophylaxe gegen Reovirus-
Infektionskrankheiten besteht in der Ubertragung spezifischer maternaler Antikérper tber das Brutei auf die
Nachkommen. Um die Immunisierung zu optimieren, wird flr Elterntiere ein Impfprogramm empfohlen, das
sowohl den Gebrauch von Lebendvirusimpfstoff als auch inaktiviertem Reovirus-Impfstoff vorsieht.

Impfempfehlungen:

5. Lebenstag Impfung mit einem Intervet-Reovirus-Lebendimpfstoff (in infektionsgeféahrdeten
Bestanden)

5. — 7. Lebenswoche Impfung mit einem Intervet-Reovirus-Lebendimpfstoff

9. —11. Lebenswoche Impfung mit einem Intervet-Reovirus-Lebendimpfstoff (jedoch nicht spater als 12

Wochen vor dem erwarteten Legebeginn)
oder

Nobilis Reo inac bzw. zugelassene inaktivierte Reovirus-Kombinationsimpfstoffe (frihestens 4 Wochen, besser 6
Wochen nach der letzten Reovirus-Lebendimpfung)



16. — 20. Lebenswoche Nobilis Reo inac bzw. zugelassene Reovirus-Kombinationsimpfstoffe (jedoch nicht
spater als 4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn).

Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm entwickeln Elterntiere gleichmafige und hohe Antikorpertiter, die in
der Regel Uber die gesamte Legeperiode erhalten bleiben. Die hochsten Antikorpertiter werden induziert, wenn
im Anschluss an die Vorimpfung mit Reovirus-Lebendimpfstoff eine zweimalige Anwendung von inaktiviertem
Reovirus-Impfstoff (sowohl in der 9. bis 11. als auch in der 16. bis 20. Lebenswoche) erfolgt. Die Immunisierung
der Elterntiere minimiert die Replikation von Feldvirus und reduziert somit die Inzidenz der transovariellen
(vertikalen) Ubertragung von Feldvirus auf die Nachkommen.

Maternale Antikorper, die Uber das Brutei Ubertragen werden, helfen die Nachkommen gegen die klinischen
Folgeerscheinungen einer Frihinfektion (horizontale Ubertragung) zu schiitzen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf etwa +20 °C erwarmen.

Vor Gebrauch kraftig schitteln! Es ist empfehlenswert, das Schitteln wahrend der Anwendung von Zeit zu Zeit
zu wiederholen.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kanule (g 0,8 — 1,1 mm) verwenden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 3 Stunden.

Der Inhalt angebrochener Flaschen ist innerhalb von 3 Stunden zu verbrauchen, um Verunreinigungen und
Wirksamkeitsverluste zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmalinhahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die firr das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.



Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdflen

461a/87
Packungsgrofien:
250 ml (500 Impfstoffdosen), 500 ml (1000 Impfstoffdosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Nobilis® Rhino

Zusammensetzung

1 Dosis enthélt;

Aviares Rhinotracheitis-Virus, Stamm 11/94, lebend, attenuiert
mind. 1015 GKID* und max. 1037 GKID,

* Gewebekultur-infektiose Dosis 50%

Anwendungsgebiet(e)

Fur Masthihner, Legehennen und Elterntiere ab dem 1. Lebenstag.

Masthihner, Legehennen und Elterntiere
Aktive Immunisierung zur Reduktion von Haufigkeit und Schwere der durch Infektion mit Avidrem Rhinotracheitis-
Virus (aviares Metapneumovirus) hervorgerufenen klinischen Symptome.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: 16 Wochen nach Impfung

Legehennen und Elterntiere
Eine Erstimpfung mit Nobilis Rhino, gefolgt von einer zweiten Impfung vor Legebeginn mit einem inaktivierten
Impfstoff, der Avidres Rhinotracheitis-Virus, Stamm BUT1#8544 enthalt, fiihrt zu einer Verringerung der durch



Infektion mit Avidrem Rhinotracheitis-Virus hervorgerufenen klinischen Symptome einschlie3lich des
Legeleistungsriickganges.

Der Immunschutz wird Uber eine normale Legeperiode aufrechterhalten.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Bei einem geringen Anteil der Bestande (weniger als 10 %) kann die Impfung bei einigen Tieren zwischen dem 2.
und 7. Tag nach Verabreichung 1 bis 2 Tage lang zu leichtem nasalen Ausfluss oder Husten fuhren.

Falls Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Tier/lhren Tieren feststellen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Oculo-nasale Impfung mittels Augen- oder Nasentropfmethode oder (Grob-)Spray-Applikation.
1 Impfstoffdosis pro Tier ab dem 1. Lebenstag.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Oculo-nasale Instillation

Den gefriergetrockneten Impfstoff in reinem, Desinfektionsmittel- und Antiseptika-freiem Wasser, dem 2 %
Magermilch zugesetzt sind, rekonstituieren und mittels standardisiertem Tropfendosierer verabreichen.

Die bendtigte Flussigkeitsmenge fur die oculo-nasale Methode richtet sich nach der Anzahl der Dosen und der
Tropfengrol3e, in der Regel werden 35 ml fir 1000 Dosen verwendet.

Einen Tropfen in ein Nasenloch oder ein Auge geben.

Vor Freilassen des Tieres ist zu prifen, ob der Tropfen vollstandig aufgenommen wurde.

Spray-Verfahren

Den gefriergetrockneten Impfstoff in reinem, Desinfektionsmittel- und Antiseptika-freiem Wasser, dem 2 %
Magermilch zugesetzt sind, rekonstituieren.

Die bendtigte Anzahl Impfstoff-Flaschen ist unter Wasser zu 6ffnen.

Das Volumen der Impfstoffsuspension muss ausreichend sein, um eine gleichméafige Impfung aller Tiere zu
gewabhrleisten.

Abhangig vom Alter der zu impfenden Hiihner und vom Aufzuchtsystem sind 250 bis 500 ml Wasser fur 1000
Dosen zu verwenden.

Die Impfstoffsuspension ist in einem Abstand von 30 bis 40 cm Uber der entsprechenden Anzahl von Tieren
gleichmafig mit einer Ublichen Spray-Apparatur auszubringen, bevorzugt wenn die Tiere zusammen unter einer
Warmelampe sitzen.

Die Spray-Apparatur darf keine Rickstande, Korrosion oder Reste von Desinfektionsmitteln aufweisen und sollte
idealerweise nur fir Impfungen verwendet werden.

Das Liftungssystem sollte gegebenenfalls heruntergefahren werden, um Spray-Verluste zu verhindern.

Beziglich Legehennen und Elterntieren siehe Abschnitt ,Anwendungsgebiete”



Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel au3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Um die Verbreitung des Impfstammes zu verringern, sind alle empfanglichen Tiere eines Bestandes sorgfaltig
und vorzugsweise zum gleichen Zeitpunkt zu impfen.

Das Impfvirus kann sich auf andere empféangliche Spezies, zu denen direkter Kontakt besteht, ausbreiten.

Es wurde nachgewiesen, dass die Verbreitung nur einen vernachlassigbaren Einfluss auf Puten hat.

Neben Hihnern stellen Puten die empfindlichste Spezies fiir Avidres Rhinotracheitis-Virus dar.

Nicht bei legenden Tieren und/oder innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

Es liegen Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff am gleichen Tag, jedoch
nicht gemischt mit Impfstoffen gegen Infektiose Bronchitis mit Stamm H120, gegen die Newcastle Krankheit mit
Stamm Clone30 oder C2 und gegen Infektidse Bronchitis (Stamm IB Ma5) verabreicht werden kann, sofern dies
am 1. Lebenstag erfolgt (die Wirksamkeit des IB Ma5-Impfstoffes wurde nicht untersucht).

Der Intervet-Lebendimpstoff gegen Infektiose Bursitis (Gumboro) mit Stamm D78 kann 7 Tage nach Nobilis
Rhino verabreicht werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes mit Ausnahme der oben genannten vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet
werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Die Verabreichung des Zehnfachen der maximalen Dosis Uber die empfohlenen Applikationswege flihrte bei den
Zieltieren zu keinen anderen als den unter Abschnitt 6 Nebenwirkungen beschriebenen Symptomen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Abfallmaterial ist durch Autoklavieren, Verbrennen oder Eintauchen in ein von der zustandigen Behdrde
genehmigtes Desinfektionsmittel entsprechend den nationalen Vorschriften zu vernichten.

Handelsformen



PackungsgroiRen:
250, 500, 1000, 2500, 5000, 10000 oder 25000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Stand

Februar 2010

Weitere Angaben

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem drtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Zulassungsnummer:
D: Zul.-Nr. PEL.V.03207.01.1
A: Z.Nr. 8-20272

D: Verschreibungspflichtig
A: Rezept- und apothekenpflichtig



Nobilis® Rismavac

5t RISMAVAC

M nsicn zor5e s

g bei Hishnern and

- -
s HEF-Kultur

== st Null Tage
Tere

'Impistoftdoser
MSD

Raimal Health I

L .

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Rismavac Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension, fur Hihner

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml des rekonstituierten Impfstoffes) enthalt:

Wirkstoff:

Huhnerherpesvirus, Stamm CVI 988 mind. 3,0 log; ; GKIDg*
*Gewebekulturinfektiése Dosis 50 %

Konzentrat: rotlich bis rotes Zellkonzentrat.

Losungsmittel: klare, rote Losung.

Zieltierart(en)

Huhner.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung klinisch gesunder Eintagskilken gegen die Marek’sche Krankheit (MD).



Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:

1. Bei der Entnahme der Ampullen aus dem Stickstoffbehélter sind Schutzhandschuhe und Schutzbrille zu
tragen. Die mogliche Gefahr von Erfrierungen an den Fingern und des mdglichen Zerspringens einer
Ampulle ist zu beachten. Vorsicht Lebendimpfstoff — Augen schiitzen!

VORSICHT: Es ist bekannt, dass die Ampullen explodieren, wenn sie plétzlichen Temperaturschwankungen
ausgesetzt werden. Nicht in heil3em oder eiskaltem Wasser auftauen. Tauen Sie die Ampullen in sauberem
Wasser bei 25 °C — 27 °C auf.

2. Es ist dringend darauf zu achten, dass die Impfstoffampullen in Flissigstickstoff gelagert und transportiert
werden. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass der Behélter jeweils entsprechend aufgeflllt ist. Die Kihlkette
darf nie unterbrochen werden, da sonst die Wirksamkeit des Impfstoffes verloren geht.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Legegefliugel:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass Nobilis Rismavac im gleichen
Losungsmittel mit Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD oder Innovax-ND-ILT gemischt und subkutan angewendet
werden kann. Fur MD wurde bei dieser gemischten Anwendung ein Beginn der Immunitat von 5 Tagen belegt.
Die Gebrauchsinformationen der anderen Produkte sollten bei gemischter Anwendung ebenfalls beachtet
werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels auRer den oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung
eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Keine Symptome nach Verabreichung der 10-fachen Impfdosis.
Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Nicht zutreffend.



Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD oder Innovax-ND-
ILT und des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel abgegeben wird.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende
dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem (https://www.vet-uaw.de) melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Kiiken werden unmittelbar nach dem Schlupf 0,2 ml des zubereiteten Impfstoffes subkutan unter die
Nackenhaut oder intramuskular in die Schenkelmuskulatur injiziert.

Zubereitung des Impfstoffes:

1000, 2000, 4000 oder 5000 Impfstoffdosen sind in der entsprechend mitgelieferten Menge des Losungsmittels
fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zu verdiinnen. Unter Beachtung der ,Besonderen VorsichtsmalRnahmen
fur den Anwender” unmittelbar vor der Impfung die benétigte Anzahl von Ampullen aus dem
Flussigstickstoffbehélter entnehmen. Den Inhalt der Ampullen zlgig (innerhalb von einer Minute) in einem
Wasserbad von +20 °C bis +25 °C auftauen. VORSICHT: Ampullen kénnen bei pl6tzlichen
Temperaturveranderungen zerspringen! Ampullen sofort nach dem Auftauen abtrocknen, vorsichtig aufschitteln
und am Flaschenhals aufbrechen (Sollbruchstelle). Den Inhalt einer Impfstoffampulle mit einer sterilen
Injektionsspritze (5 bzw. 10 ml) mit mittelstarker Kanile (& 1 mm) aufnehmen und sofort mit dem Lésungsmittel
fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe in der Spritze verdinnen. WICHTIG: Das Lésungsmittel sollte dabei eine
Temperatur von +15 °C bis +25 °C aufweisen und langsam aufgezogen werden! Den Inhalt der Spritze langsam
und vorsichtig in die Gesamtmenge des Verdiinnungsmittels geben und sorgfaltig schitteln. Den Vorgang
wiederholen, um verbliebene Impfstoffreste aufzunehmen. Nur sauberes, steriles Impfgerat verwenden!

Hinweise fir die richtige Anwendung

Nur so viel Impfstoff zubereiten, wie innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.
Wahrend des Impfvorganges ist der Impfstoff wiederholt zu schitteln (u. U. Magnetrihrer).
Die Impfnadeln sind wahrend des Impfprozesses des Ofteren zu wechseln.

Impfstoff vor Sonnenbestrahlung schitzen.

Wartezeiten

Null Tage



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Konzentrat: Tiefgekuhlt in fluissigem Stickstoff (-196 °C) lagern und transportieren.
Losungsmittel: Unter 30 °C lagern.

Behélter:

Lagern Sie den Flussigstickstoffbehalter sicher in aufrechter Position in einem sauberen, trockenen und gut
belifteten Raum, der vom Brut-/Hlhnerraum getrennt ist.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrdf3en

Zulassungsnummer(n):

Zul.-Nr. 188a/84

PackungsgréiRen:

Konzentrat:

Hitzeversiegelte Ampullen aus Glas der hydrolytischen Klasse | von 2 ml mit 1000,

2000, 4000 oder 5000 Dosen. Die Ampullen werden auf einem Ampullenhalter aufbewabhrt.

Losungsmittel:

Ein Multilayer-Kunststoffbeutel von 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 21000 ml, 1200 ml oder 1600 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

04/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Rismavac + CA126 Konzentrat und Loésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension, fiir Hihner

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml des rekonstituierten Impfstoffes) enthalt:

Wirkstoff:
Putenherpesvirus (Stamm CA-126) mind. 3,0 log,, PBE*
Huhnerherpesvirus (Stamm CVI-988) mind. 3,0 log,, PBE.

Wirtssystem: HEF
*Plaquebildende Einheiten
Konzentrat: rétlich bis rotes Zellkonzentrat.

Losungsmittel: klare, rote Lésung.

Zieltierart(en)

Huhner.



Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung klinisch gesunder Eintagskiiken gegen die Marek’sche Krankheit (MD), insbesondere in
Gegenwart von hoch virulenten MD-Feldstammen (vwMDV).

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:

1. Bei der Entnahme der Ampullen aus dem Stickstoffbehalter sind Schutzhandschuhe und Schutzbrille zu
tragen. Gefahr von Erfrierung der Finger und des mdglichen Zerplatzens einer Ampulle. Vorsicht Lebendimpfstoff
— Augen schitzen. VORSICHT: Es ist bekannt, dass die Ampullen explodieren, wenn sie plétzlichen
Temperaturschwankungen ausgesetzt werden. Nicht in heil3em oder eiskaltem Wasser auftauen. Tauen Sie die
Ampullen in sauberem Wasser bei 25 °C — 27 °C auf.

2. Es ist dringend darauf zu achten, dass die Impfstoffampullen in FlUssigstickstoff gelagert und transportiert
werden. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass der Behélter jeweils entsprechend aufgefillt ist. Die Kuhlkette darf nie
unterbrochen werden, da sonst die Wirksamkeit des Impfstoffes verloren geht.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Legegefligel:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Keine Symptome nach Verabreichung der 10-fachen Impfdosis.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.



Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende
dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem (DE: https://www.vet-uaw.de/) melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zubereitung des Impfstoffes:
In-ovo-Impfung:

Zur Verdinnung sind 50 ml Lésungsmittel fir zellgebundene Geflligel-Impfstoffe pro 1000 Impfstoffdosen Nobilis
Rismavac + CA126 zu verwenden.

Impfung von Eintagskuken:

Zur Verdunnung sind 200 ml Lésungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe pro 1000 Impfstoffdosen
Nobilis Rismavac + CA126 zu verwenden.

Unter Beachtung der Warnhinweise unmittelbar vor der Impfung die benétigte Anzahl von Ampullen aus dem
Flussigstickstoffbehalter entnehmen. Den Inhalt der Ampullen zlgig (innerhalb von einer Minute) in einem
Wasserbad von + 20° C bis + 25° C auftauen. VORSICHT: Ampullen kdnnen bei plétzlichen
Temperaturveranderungen zerplatzen! Ampullen sofort nach dem Auftauen abtrocknen, vorsichtig aufschitteln
und am Flaschenhals aufbrechen (Sollbruchstelle). Den Inhalt einer Impfstoffampulle mit einer sterilen
Injektionsspritze (5 bzw. 10 ml) mit mittelstarker Kanile (Durchmesser 1 mm) aufnehmen und sofort mit
Losungsmittel fir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe in der Spritze verdiinnen. WICHTIG: Das Losungsmittel
sollte dabei eine Temperatur von + 15° C bis + 25° C aufweisen und langsam aufgezogen werden! Den Inhalt der
Spritze langsam und vorsichtig in die Gesamtmenge des Losungsmittels geben und sorgfaltig schitteln. Den
Vorgang wiederholen, um verbliebene Impfstoffreste aufzunehmen. Nur sauberes, steriles Impfgeréat verwenden!

Dosierung:
In-ovo-Impfung:

Die Impfung 18 Tage alter Hihnerembryonen erfolgt mittels In-ovo-Injektion von 0,05 ml des zubereiteten
Impfstoffes.

Impfung von Eintagsktiken:

Jedem Kiken werden unmittelbar nach dem Schlupf 0,2 ml des zubereiteten Impfstoffes subkutan unter die
Nackenhaut oder intramuskular in die Schenkelmuskulatur injiziert.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Wahrend des Impfvorganges ist der Impfstoff wiederholt zu schitteln (u. U. Magnetrihrer).



Impfung von Eintagsktiken:

Nur so viel Impfstoff zubereiten, wie innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.
Die Impfnadeln sind wahrend des Impfprozesses des Ofteren zu wechseln.
Impfstoff vor Sonnenbestrahlung schutzen.

In-ovo Impfung:

Vor jeder in-ovo Applikation, muss der Erfolg der Impftechnik durch Verwendung einer Farbstofflosung tberprift
werden. Der Impfstoff muss in die Amnionhéhle oder den Embryo direkt inokuliert werden.

Zur in-ovo Impfung kann ein Impfautomat verwendet werden. Das Gerat muss zuverlassig die erforderliche
Impfdosis in die Amnionhohle oder den Embryo verabreichen. Desweiteren sind die Herstellerangaben zu
beachten, insbesondere hinsichtlich Nadellange und Luftdruck. Zur Reinigung des Gerates durfen nur die vom
Hersteller des Impfautomaten empfohlenen Mittel verwendet werden.

Bei Anwendung unter Laborbedingungen, insbesondere bei einer hohen Infektionsdosis, kann die Schutzrate
nach in-ovo Applikation im Vergleich zur intramuskularen oder subkutanen Verabreichung geringer ausfallen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Konzentrat: Tiefgekuhlt in flussigem Stickstoff (-196 °C) lagern und transportieren.
Losungsmittel: Unter 30 °C lagern.

Behélter: Lagern Sie den FlUssigstickstoffbehalter sicher in aufrechter Position in einem sauberen, trockenen
und gut bellfteten Raum, der vom Brut-/Hihnerraum getrennt ist.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf Anleitung: 2 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zulassungsnummer(n):
Zul.-Nr. 64a/96
PackungsgréiRen:
Konzentrat:

Eine Glasampulle vom Typ | von 2 ml mit 1000, 2000, 4000 oder 5000 Dosen. Die Ampullen werden auf einem
Ampullenhalter aufbewahrt.

Losungsmittel:
Ein Multilayer-Kunststoffbeutel von 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml oder 1600 ml.

Es werden madglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

04/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Nobilis® RT + IBmulti + G + ND

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis RT + IBmulti + G + ND — Emulsion zur Injektion
fur Huhner

Zusammensetzung

Jede Dosis von 0,5 ml enthéalt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte virale Antigene von:
AMPYV Stamm BUT1#8544

IBV Stamm M41 (Massachussets)
IBV Stamm 249g (D274/D207)
IBDV Stamm D78

NDV Stamm Clone 30

induziert mind. 9,5 log,, ELISA Einheiten*

induziert mind. 5,5 log,, VN-Einheiten*

induziert mind. 4,0 log, VN-Einheiten*

induziert mind. 14,5 log, VN-Einheiten*

induziert mind. 4,0 log, HAHZ2-Einheiten per 1/50 Dosis*
oder enthalt mind. 50 PD,-Einheiten

* serologische Reaktion bei Hihnern

Adjuvans :
Dunnflissiges Paraffin : 215 mg

Weil3e bis weil3liche 6lige Emulsion.

Zieltierart(en)

Huhner (Zucht- und Legetiere).

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Elterntieren zur:

e Verringerung der Infektionsrate und Vorbeugung von Legeleistungsriickganges verursacht durch Serotyp
Massachusetts des Infektiosen Bronchitis-Virus (IBV);



Reduktion von Legeleistungsrickgangs und Eischalendefekten verursacht durch Serotyp D274/D207 des
Infektiosen Bronchitis-Virus (IBV);

Verminderung der Infektionsrate verursacht durch das Newcastle-Krankheit-Virus (NDV);

Vorbeugung von respiratorischen Symptomen und Reduktion von Legeleistungsriickgang und
Eischalendefekten; verursacht durch das Aviare Metapneumovirus (AMPV);

Passive Immunisierung der Nachkommen geimpfter Elterntiere gegen das Infektidse Bursitis-Virus (IBDV)

Beginn der Immunitat:

e IBV, NDV, AMPV: 4 Wochen nach Impfung
e IBDV bei Nachkommen: ab dem 1. Lebenstag

Dauer der Immunitét:

e IBV, NDV, AMPV: eine Legeperiode
e |IBDV bei Nachkommen: 4 Wochen

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Impfung mit einem inaktivierten Impfstoff verhindert die Ausscheidung von Feldvirus nach einer Feldinfektion
nicht vollstandig. Daher ist dieser Impfstoff ausschlie3lich dazu bestimmt, die klinischen Symptome der
Erkrankung zu reduzieren und ist nicht als Mittel zur Eradikation dieser Krankheiten geeignet.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder einen Finger. In seltenen Fallen kann
dies bis zum Verlust des betroffenen Fingers flihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der &rztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine frithzeitige Inzision
und Spilung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.




Legegefligel:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlicheit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung der doppelten Dosis traten keine anderen Nebenwirkungen auf als unter Abschnitt
Nebenwirkungen beschrieben.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbhedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzuflihren, zu besitzen, zu vertreiben, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustéandigen Behdrde des betreffenden
Mitgliedstaates uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein kdnnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist fir dieses Produkt vorgeschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Hihner (Zucht- und Legetiere):

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle.l
1 Eine leichte Schwellung, die 2 Wochen lang anhalten kann.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Huhn werden 0,5 ml des Impfstoffes intramuskulér in die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Die Impfung sollte etwa zwischen der 14. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spater als 4 Wochen vor dem
erwarteten Legebeginn erfolgen.

Falls zur Vorimpfung Lebendimpfstoffe gegen die Infektiése Bronchitis, die Rhinotracheitis, die Newcastle
Krankheit und die Infektiose Bursitis Krankheit angewandt wurden, sollte dieser Impfstoff friihestens 4 Wochen
nach Verabreichung dieser Lebendimpfstoffe eingesetzt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15 °C — 25 °C).
Impfstoff vor Gebrauch und regelmaRig wahrend des Gebrauches griindlich schiitteln.



Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.
Das Impfbesteck sollte keine Gummiteile enthalten, da Bestandteile des Impfstoffes bestimmte Gummiarten
beschadigen kénnen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 3 Stunden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr. PEIL.V.00380.01.1

Packungsgréi3en:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml (500 Dosen) und 500 ml (1000 Dosen).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen



Nobilis RT+IBmulti+G+ND ist ein inaktivierter Virusimpfstoff gegen Infektiése Bronchitis (Massachusetts und
D274/D207), Newcastle-Krankheit, Avidares Metapneumovirus und Gumboro-Krankheit.

Der Impfstoff enthalt ein Ol-Adjuvans.

Eine verstarkte Immunantwort wird erreicht, wenn das Tierarzneimittel zur Auffrischimpfung verwendet wird,
nachdem die Vogel mit Lebendimpfstoffen, sofern verfligbar, gegen Infektidse Bronchitis, Rhinotracheitis,
Newcastle-Krankheit und infektiose Bursitis Krankheit geimpft wurden. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn die Impfung mit dem inaktivierten Impfstoff mindestens 4 Wochen nach der Verabreichung des
Lebendimpfstoffes erfolgt.

Verschreibungspflichtig



Nobilis® RT + IBmulti + ND + EDS

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis RT + IBmulti + ND + EDS Emulsion zur Injektion
fur Hahner

Zusammensetzung

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:
Wirkstoffe:

Inaktivierte virale Antigene von:

IBV (Stamm M41) induziert mind. 5,5 log, VN-Einheiten*
IBV (Stamm 249q) induziert mind. 4,0 log, VN-Einheiten*
ART (Stamm BUT1#8544) induziert mind. 9,5 log,

EDS’76 (Stamm BC14) induziert mind. 6,5 log, HAH-Einheiten*

induziert mind. 4,0 log, HAH-Einheiten (per 1/50 Dosis)*

NDV I
(Stamm Clone 30) oder enthéalt mind. 50 PD-Einheiten

*serologische Reaktion bei Hihnern
Adjuvans:
Dinnflissiges Paraffin 215 mg

Weil3e bis weildliche, dlige Emulsion.

Zieltierart(en)

Huhner (Zucht- und Legetiere)

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Zucht- und Legetieren zur:

Verminderung der Infektionsrate und Vorbeugung von Legeleistungsriickgang, verursacht durch Serotyp
Massachusetts des Infektiosen Bronchitis-Virus (IBV);

Reduktion von Legeleistungsrickgang und Eischalendefekten verursacht durch Serotyp D274/D207 des
Infektiosen Bronchitis-Virus (IBV);

Verminderung der Infektionsrate verursacht durch das Newcastle-Krankheit-Virus (NDV);

Vorbeugung von respiratorischen Symptomen und Reduktion von Legeleistungsriickgang und
Eischalendefekten, verursacht durch das Avidre Rhinotracheitis-Virus (ART);

Reduktion von Legeleistungsriickgang und Eischalendefekten, verursacht durch das Egg Drop Syndrom
(EDS) "76-Virus.



Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung

Dauer der Immunitat: eine Legeperiode.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann
dies zum Verlust des betroffenen Fingers fuhren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzeitige Inzision
und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Legegeflugel:
Nicht wahrend der Legeperiode und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung der doppelten Dosis treten keine anderen Reaktionen auf als nach Verabreichung einer
Einzeldosis.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu vertreiben, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen Behdérde des betreffenden
Mitgliedstaates tber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt
sein koénnen.

Die staatliche Chargenfreigabe ist flr dieses Produkt vorgeschrieben.



Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle.1
1 Eine diffuse Schwellung, die etwa 14 Tage lang anhlt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréaglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber lhr nationales Meldesystem.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Huhn werden 0,5 ml des Impfstoffes intramuskulér in die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Die Impfung sollte zwischen der 14. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spater als 4 Wochen vor dem erwarteten
Legebeginn erfolgen.

Falls zur Vorimpfung Lebendimpfstoffe gegen die Infektidse Bronchitis, die Rhinotracheitis und die Newcastle
Krankheit angewandt wurden, sollte der Impfstoff friihestens 4 Wochen nach Verabreichung dieser
Lebendimpfstoffe eingesetzt werden.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15 °C — 25 °C).

Impfstoff vor Gebrauch und regelmaflig wahrend des Gebrauches griindlich schiitteln.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.

Das Impfbesteck sollte keine Gummiteile enthalten, da Bestandteile des Impfstoffes bestimmte Gummiarten
beschéadigen kdonnen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kihischrank lagern (2 °C — 8 °C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 3 Stunden.



Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr. PEIL.V.01030.01.1

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml (500 Dosen) und 500 ml (1000 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Juni 2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS ist ein inaktivierter, viraler Impfstoff gegen Infektiése Bronchitis (Massachusetts und
D207/274) Newcastle-Krankheit, Aviare Rhinotracheitis und Egg Drop Syndrom ‘76-Virus.

Der Impfstoff enthélt ein Ol-Adjuvans.

Eine gesteigerte Immunantwort wird erreicht, wenn der Impfstoff zur Boosterung nach Vorimpfung mit
Lebendimpfstoffen — sofern vorhanden — gegen das Infektiose Bronchitis-Virus, das Rhinotracheitis-Virus und
das Newcastle-Krankheit-Virus eingesetzt wird. Die Vorimpfung mit einem Egg Drop Syndrom-Lebendimpfstoff ist
nicht erforderlich. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die Impfung mit der inaktivierten Vakzine
frihestens 4 Wochen nach der Lebendimpfung erfolgt.



Nobilis® RT inac

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis RT inac Emulsion zur Injektion fur Hilhner und Puten

Zusammensetzung

Jede 0,5 ml Dosis enthélt:
Wirkstoff:
Avidres Metapneumovirus, Stamm BUT 1 #8544, inaktiviert
induziert mind. 10 log, ELISA-Einheiten*
*serologische Reaktion bei Hihnern
Adjuvans:
Dunnflussiges Paraffin: 215 mg

Weil3e bis weildliche dlige Emulsion.

Zieltierart(en)

Huhner und Puten.



Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Huhnern, um die klinischen Symptome des Swollen-Head-Syndroms,
einschlie3lich Legeleistungsriickgang, zu reduzieren und von Puten, um die klinischen Symptome einer Infektion
mit dem Rhinotracheitisvirus der Pute zu reduzieren. Beide Krankheitsbilder werden durch aviares
Metapneumovirus verursacht.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der Impfung.

Dauer der Immunitét: eine Legeperiode.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder einen Finger. In seltenen Fallen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers flihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers filhren konnen. Die Wunde sollte UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Legegeflugel:

Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:



Die vorgelegten Daten zu Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich, jedoch
ortsgetrennt mit anderen inaktivierten Nobilis-Impfstoffen, welche den IBV-Stamm M41, den IBV-Stamm D274
oder IBDV-, ND- oder EDS-Antigene enthalten, bei Hihnern angewendet werden kann. Bei Puten trifft dies
bezlglich inaktivierter Nobilis-Impfstoffe mit ND-Antigenen zu. Bei gleichzeitiger parenteraler Anwendung dieser
Impfstoffe sollte die Verabreichung an verschiedenen Injektionsstellen erfolgen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung der doppelten Impfstoffdosis wurden keine anderen als die unter dem Abschnitt
.Nebenwirkungen* erwdhnten Reaktionen festgestellt.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner und Puten:
Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellungen an der Injektionsstelle?.

1 Mild, klingen innerhalb von 2 Wochen ab.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das folgende Impfschema sollte eingehalten werden:
Hihner:

Eine Dosis von 0,5 ml pro Huhn intramuskular in den Brustmuskel. Eine Einzeldosis sollte ungefahr 14 — 20
Wochen, jedoch nicht spater als 4 Wochen, vor dem erwarteten Legebeginn verabreicht werden. Fur den Fall,
dass die Erstimpfung gegen die aviare Rhinotracheitis mit einem Lebendimpfstoff, der den Stamm BUT 1 #8544
enthalt, durchgefuhrt wurde, sollte der Impfstoff friihestens 4 Wochen nach Verabreichung des Lebendimpfstoffes
angewendet werden.

Puten:

Eine Dosis von 0,5 ml pro Pute intramuskular in den Brustmuskel. Eine Einzeldosis sollte ungefahr bei einem
Lebensalter von 28 Wochen, jedoch nicht spater als 4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn verabreicht
werden. Der Impfstoff sollte nur an Puten verabreicht werden, bei denen eine Erstimpfung (Priming) mit einem
den Stamm BUT 1 #8544 enthaltenden Lebendimpfstoff durchgefiihrt wurde.

Hinweise fur die richtige Anwendung



Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) bringen.
Die Flasche vor und wahrend des Gebrauches in regelmafigen Abstanden kraftig schitteln.
Stellen Sie sicher, dass die Impfausristung vor der Verwendung sauber und steril ist.

Da der Hilfsstoff gewisse Gummiarten schadigen kann, sollte kein Impfbesteck mit Bestandteilen aus Gummi
verwendet werden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Frost schitzen.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primarverpackung: sofort verbrauchen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

PEI.V.03025.01.1
PackungsgrofZen:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml (500 Dosen) oder zu 500 ml (1000 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03/2024



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Der Impfstoff Nobilis RT inac enthalt den Stamm BUT 1 #8544 (Subtyp A) des avidren Metapneumovirus. Das
Virus ist mit ?-Propiolacton inaktiviert und in die wassrige Phase einer Wasser-in-Ol-Emulsion eingebunden, um
bei den Zieltierarten (Hihner und Puten) eine verlangerte Immunantwort zu induzieren. Der aktive Bestandtell
stimuliert eine Immunitat gegen die Rhinotracheitis der Puten (TRT) und das Swollen-Head-Syndrom der Hihner
(SHS), beide verursacht durch aviares Metapneumovirus.

Eine verstarkte Immunantwort wird erzielt, wenn dieser Impfstoff zur Auffrischungsimpfung nach Erstimpfung
(Priming) mit einem Lebendimpfstoff gegen avidre Rhinotracheitis verwendet wird. Die besten Ergebnisse sind zu
erwarten, wenn die Impfung mit dem inaktivierten Impfstoff frihestens 4 Wochen nach der Verabreichung des
Lebendimpfstoffes erfolgt.



Nobilis® Salenvac

Zusammensetzung

1 ml enthalt:

Immunologisch wirksamer Bestandteil:
Salmonella Enteritidis, inaktiviert Stamm PT 4
mind. 2 x 10° Zellen,

die mind. einen PI* von 1,7 induzieren

* PI= ,Protektiver Index”, bestimmt durch Impfung von
Mausen mit 0,5 ml Nobilis® Salenvac und nachfolgender
Belastungsinfektion mit S. Enteritidis.

Sonstige Bestandteile
Adjuvans: Alhydrogel (enthélt 3 % Aluminiumhydroxid) 250 mg
Konservierungsmittel: Thiomersal 0,13 mg

Aussehen: weil3e bis cremefarbene, opake Fllssigkeit

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Huhnern, um die Ausscheidung von und die Infektion mit S. Enteritidis zu
reduzieren.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der zweiten Impfung
Dauer der Immunitéat: mind. 56 Wochen nach der zweiten Impfung

Gegenanzeigen

Kranke Tiere, schlechter Allgemeinzustand, starker Parasitenbefall

Nebenwirkungen

Der Impfstoff enthalt ein Adjuvans und kann daher fir 2-3 Tage eine Schwellung an der Einstichstelle von bis zu
5 mm im Durchmesser verursachen.
Nach Anwendung von Impfstoffen kann es gelegentlich zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Anwendung erfolgt intramuskular in die Beinmuskulatur.
Eintagskuiken erhalten 0,1 ml und weitere 0,5 ml im Alter von 4 Wochen.
Eine Boosterung mit 0,5 ml ist im Alter von 18 Wochen durchzufiihren.



Die Verwendung einer Impfpistole wird empfohlen.

Da die Flasche nicht kollabieren kann, ist eine zuséatzliche Beluftung in der Verschlusskappe anzubringen.

Die Gebrauchsanleitung dieser Spritzen sollte genau beachtet werden.

Bei Entnahme und Verabreichung des Impfstoffs sollte — insbesondere bei den letzten Dosen aus einer Flasche —
darauf geachtet werden, dass es sich um das vorgesehene Volumen handelt.

Es konnte experimentell gezeigt werden, dass nach obigem Schema immunisierte Tiere nach
Belastungsinfektion weniger haufig Diarrhde haben bzw. mildere Symptome aufweisen und weniger Salmonella
PT4-Keime ausscheiden.

AuRRerdem ist die Keimbelastung in den bevorzugt befallenen Organen geringer und es sind weniger Eier mit
Salmonella Enteritidis PT4 kontaminiert.

Ahnliche Ergebnisse konnten bei Studien erzielt werden, bei denen die Immunisierung durch intramuskulare
Applikation von je 0,5 mlin der 12. und 16. Lebenswoche erfolgte.

Es wurde hier jedoch nur eine geringe Zahl von Eiern auf Kontamination untersucht.

Hygienemal3nahmen und Optimierung der Haltungsbedingungen sollten bei einem Kontrollprogramm zur
Verringerung der Inzidenz von Salmonella-Infektionen ebenfalls eine wichtige Rolle spielen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schutteln.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C)

Vor Frost schiitzen

Vor Licht schitzen

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Priméarverpackung: 8 Stunden

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett dem Arzt zu zeigen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen flur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendeter Impfstoff oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.



Handelsformen

PackungsgréfRen:
250 ml und 500 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Stand

Mai 2011

Weitere Angaben

Bei Impfungen kann es Ublicherweise vorkommen, dass einzelne Tiere keine Immunantwort zeigen.
Nicht bei Tieren in der Legephase anwenden.

Die Impfung verursacht bei Hiihnern sowie deren Kiiken eine serologische Antwort.

Diese kann ein Uberwachungsprogramm, das nur auf serologischem Screening ohne einen bakteriologischen
Nachweis basiert, beeintrachtigen.

Der Impfstoff sollte daher nicht eingesetzt werden, wenn die Erfassung des Infektionsstatus mit S. Enteritidis
ausschlief3lich auf einem serologischen Screening beruht.

Differentialdiagnostisch sollten in diesen Fallen spezifische serologische und bakteriologische Methoden
angewendet werden.

Die Impfung kann auf3erdem zu Kreuzreaktionen im Objekttrager-Agglutinationstest mit S. Pullorum/Gallinarum
fuhren.

Differentialdiagnostisch sollten in diesen Fallen spezifische serologische und bakteriologische Methoden
angewendet werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet
werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Nobilis® Salenvac darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
Verschreibungspflichtig

Zul.-Nr. 371a/94



Nobilis® Salenvac ETC

9 MSD

B e L

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Dosis zu 0,5 ml enthalt;

Wirkstoffe:

Salmonella Enteritidis, inaktiviert, Stamm PT4: 1-6,6 RP*
Salmonella Typhimurium, inaktiviert, Stamm DT104: 1-16,1RP
Salmonella Infantis, inaktiviert, Stamm A, S03499-06: 1-26,6 RP

*RP (relative Aktivitat): Verhaltnis von Antigenmengen (in Units) im Vergleich zu einer Referenzcharge, fur die die
Wirksamkeit bei Hihnern belegt wurde.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid: 125 mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal: 0,065 mg

Homogene cremefarbene bis mittelbraune Suspension.

Zieltierart(en)

Huhner (Elterntiere und Legehennen).

Anwendungsgebiet(e)



Zur aktiven Immunisierung von Hihnern ab einem Alter von 6 Wochen, um die Besiedelung und fékale
Ausscheidung von S. Enteritidis (Serogruppe D), S. Typhimurium und S. Heidelberg (Serogruppe B), S. Infantis,
S. Hadar und S. Virchow (Serogruppe C) zu verringern.

Beginn der Immunitat nach der zweiten Impfung

S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar und S.Virchow: 4 Wochen

S. Heidelberg: 9 Wochen*
*frihester Untersuchungszeitpunkt

Dauer der Immunitéat nach der zweiten Impfung

48 Wochen (belegt durch Belastungsinfektion) und 90 Wochen (belegt durch

S. Enteritidis: Serologie)

S. 57 Wochen (belegt durch Belastungsinfektion) und 90 Wochen (belegt durch
Typhimurium:  Serologie)

S. Infantis: 51 Wochen (belegt durch Belastungsinfektion)

S. Hadar: 51 Wochen (belegt durch Belastungsinfektion)

S. Virchow: 51 Wochen (abgeleitet aus wissenschaftlichen Folgerungen)

S. Heidelberg: 57 Wochen (abgeleitet aus wissenschaftlichen Folgerungen)

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Legegefligel:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 3 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Keine Daten vorhanden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Huhner:



Sehr haufig
(> 1 Tier / 10 behandelte
Tiere):

verringerte Aktivitatl, verminderte Futteraufnahmel, Knétchen an der
Injektionsstelle?

1 kann bis zu 2 Tage nach der ersten Impfung anhalten
29 8 mm groB; diese Knodtchen bilden sich innerhalb von 2 Wochen nach der zweiten Impfung vollstandig zuriick.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskularen Anwendung.

Intramuskulare Injektion einer Dosis von 0,5 ml ab einem Alter von 6 Wochen gefolgt von einer zweiten Impfung
mit einer Dosis von 0,5 ml friihestens 4 Wochen spéater. Die zweite Impfung sollte spatestens 3 Wochen vor
Beginn der Legeperiode verabreicht werden.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Vor der Anwendung gut schitteln. Spritzen und Nadeln missen vor Gebrauch steril sein. Beachten Sie die
Ubliche aseptische Vorgehensweise.

Hygienemal3nahmen und Optimierung der Haltungsbedingungen sollten bei einem Kontrollprogramm zur
Verringerung der Inzidenz von Salmonella-Infektionen ebenfalls eine wichtige Rolle spielen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primarverpackung: 10 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.



Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgréfien

PEI.V.12006.01.1

PackungsgroiRen:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 500 ml (1000 Dosen).

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Dezember 2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Nobilis® Salenvac T
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€3 MSD
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Zusammensetzung

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:

Immunologisch wirksame Bestandteile:
Salmonella Enteritidis, inaktiviert, Stamm PT 4:
mind. 1 RP*

Salmonella Typhimurium, inaktiviert, Stamm DT104:
mind. 1 RP*

sonstige Bestandteile:
Adjuvans: Aluminiumhydroxid 125 mg
Konservierungsmittel: Thiomersal 0,065 mg

* RP = relative potency = durchschnittliche Antikbrperantwort, die im Kaninchen-Potency-Test ermittelt wurde und
die mindestens gleichwertig mit der Antikbrperantwort ist, welche mit einer Referenzcharge, die sich im Huhn als
wirksam erwiesen hat, erzielt wurde.

Aussehen: cremefarbene bis mittelbraune, opake Flussigkeit

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hihnern und zur passiven Immunisierung der Nachkommen, um die
Blinddarmbesiedelung mit sowie die fakale Ausscheidung von S. Enteritidis und S. Typhimurium zu verringern.



Aktive Immunitat:

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der zweiten Impfung.

Dauer der Immunitét: bei Hihnern, die in der 12. und 16. Woche geimpft wurden, ungeféhr bis zur 56. bis 60.
Lebenswoche.

In Ausnahmefallen (wenn epidemiologisch angezeigt auf Grund eines kirzlichen Ausbruches einer Salmonellose
oder eines hohen Infektionsdruckes im Bestand) kdnnen Huhner ab dem 1. Lebenstag geimpft werden, um sie in
einer Umgebung, in der sie in einem frihen Stadium der Aufzuchtphase infiziert werden kdnnten, zu schitzen.
Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der zweiten Impfung.

Passive Immunitat:

Beginn der Immunitat: am ersten Tag nach dem Schlupf

Dauer der Immunitat: bis zum 14. Tag nach dem Schlupf

Die passive Immunitat wird von den Elterntieren 4 Wochen nach der zweiten Impfung bis zu einem Alter von 59
Wochen ubertragen.

Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren in der Legephase anwenden.

Nebenwirkungen

Der Impfstoff enthalt ein Adjuvans und die Impfung kann eine voriibergehende Schwellung an der Einstichstelle
verursachen.

Bei Hihnern ab einem Alter von 4 Wochen (Dosierung 0,5 ml) kann die Impfung in seltenen Fallen zu
voruibergehenden tastbaren Knétchen (maximal 1 cm,) an der Injektionsstelle flhren, die sofort nach der Impfung
auftreten und normalerweise nur 1 bis 2 Tage bestehen bleiben.

Die Impfung kann auch mit einer voriibergehenden Mattigkeit, Lethargie und Lahmheit verbunden sein, die bis zu
2 Tage andauern konnen.

Bei Eintagskiken (Dosierung 0,1 ml) sind die Reaktionen ausgepragter.

Es sollte beriicksichtigt werden, dass hier die Schwellungen an der Einstichstelle im Allgemeinen auffélliger sind
als nach Impfung von 0,5 ml bei Tieren ab einem Alter von 4 Wochen.

Gelegentlich kann der gesamte Oberschenkel geschwollen sein.

Diese Reaktionen sind voriibergehend und in der Mehrzahl der Falle nach 7 Tagen abgeklungen.

In seltenen Fallen kann eine Schwellung auch noch 15 Tage nach Impfung nachweisbar sein.

Darlber hinaus kénnen nach der Impfung Anzeichen von Mattigkeit, Lethargie und Lahmheit sowie eine
Verringerung der Gewichtszunahme auftreten.

Nach Verabreichung der doppelten Dosis konnen die gleichen Reaktionen wie nach einer einfachen Dosis jedoch
deutlicher ausgepragt auftreten

Falls Sie Nebenwirkungen (insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind) bei geimpften
Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Standardimpfung:
Intramuskulare Injektion einer Dosis von 0,5 ml.



Zur aktiven Immunisierung von Elterntieren und Legehennen:
Es sollten zwei Impfungen im Abstand von 4 Wochen verabreicht werden.
Das empfohlene Impfalter betragt 12 und 16 Wochen.

Ausnahmeimpfung (wenn epidemiologisch angezeigt in einer risikoreichen Umgebung):
Intramuskulare Injektion einer Dosis von 0,1 ml bei Eintagskuiken.
Nach 4 Wochen sollte eine Wiederholungsimpfung mit einer Dosis von 0,5 ml verabreicht werden.

Zur passiven Immunisierung der Nachkommen von Elterntieren:
Es sollten zwei Impfungen im Abstand von 4 Wochen verabreicht werden.
Das empfohlene Alter fir die erste Impfung betragt 6 — 12 Wochen, fur die zweite Impfung 13 — 16 Wochen.

Fur den Fall, dass eine aktive und passive Immunitat bei den Elterntieren bzw. deren Nachkommen erzielt
werden soll, sollte das Impfschema fiir die aktive Immunisierung befolgt werden.

Hygienemafl3nahmen und Optimierung der Haltungsbedingungen sollten bei einem Kontrollprogramm zur
Verringerung der Inzidenz von Salmonella-Infektionen ebenfalls eine wichtige Rolle spielen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor der Anwendung die Impfstoff-Flasche gut schutteln.
Allgemeine Hygienemalinahmen beachten.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Kahl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht zu schitzen.

Nach Anbruch unverziiglich aufbrauchen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und &uRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Es wurden keine Studien zum Einfluss maternaler Antikorper auf die Impfantwort durchgefiihrt.

Daher sollten Eintagskiken, wenn es epidemiologisch notwendig erscheint, nur dann mit Nobilis® Salenvac T
geimpft werden, wenn sie von nicht-geimpften und nicht-infizierten Elterntierherden abstammen.

Nicht bei Tieren in der Legephase anwenden.

Die Impfung verursacht bei Hiihnern eine serologische Antwort.

Diese kann ein Uberwachungsprogramm, das nur auf serologischem Screening ohne einen bakteriologischen
Nachweis basiert, beeintrachtigen.

Der Impfstoff sollte daher nicht eingesetzt werden, wenn die Erfassung des Infektionsstatus mit S. Enteritidis
oder S. Typhimurium ausschlieBlich auf einem serologischen Screening beruht.



Die Impfung kann auf3erdem zu Kreuzreaktionen im Objekttrager-Agglutinationstest mit S. Pullorum/Gallinarum
fuhren.

Differentialdiagnostisch sollten in diesen Féallen spezifische serologische und bakteriologische Methoden
angewendet werden.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet
werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett dem Arzt zu zeigen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht verwendeter Impfstoff oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Handelsformen

Packungsgrof3enn:
250 ml Mehrdosenbehaltnis
500 ml Mehrdosenbehéltnis

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Stand

Dezember 2010

Weitere Angaben

ATCvet Code: QI01AB01
Inaktivierter bakterieller Impfstoff.

Fur das Impfschema zur passiven Immunisierung wurde nach Belastungsinfektion mit S. Enteritidis oder S.
Typhimurium keine signifikante Reduktion Salmonella-positiver Proben von Leber und Milz nachgewiesen.

Fir Tiere.

D: Verschreibungspflichtig
A: Rezept- und apothekenpflichtig

Zulassungsnummer:
D: Zul.-Nr.: PEIL.V.02970.01.1



A: Z.Nr.: 8-20259



Panacur® AquaSol 200 mg/ml

Panacur/ -
S ————

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Panacur AquaSol 200 mg/ml Suspension zum Eingeben tber das Trinkwasser fir Schweine und Huhner

Zusammensetzung

Jeder ml enthalt 200 mg Fenbendazol und 20 mg Benzylalkohol (E1519).
Weil3e bis cremeweil3e Suspension.

Zieltierart(en)

Schwein und Huhn.

Anwendungsgebiet(e)

Schweine:
Zur Behandlung und Bekampfung der folgenden gastro-intestinalen Nematoden bei Schweinen:

e Ascaris suum (adulte und intestinale Stadien sowie Wanderlarven)
e Oesophagostomum spp. (adulte Stadien)
e Trichuris suis (adulte Stadien).

Huhner:

Zur Behandlung der folgenden gastro-intestinalen Nematoden bei Hihnern:



e Ascaridia galli (L5 und adulte Stadien)
e Heterakis gallinarum (L5 und adulte Stadien)
e Capillaria spp. (L5 und adulte Stadien).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen derselben Substanzklasse von Anthelminthika kann sich
eine Resistenz der Parasiten gegen diese Klasse entwickeln.

Eine unndétige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Uber die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des
Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten (jedes Einzeltieres/jeder Herde) basiert,
beruhen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Behandlung von Hihnern in einem Alter unter 3 Wochen sollte einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt unterliegen, da entsprechende Daten nicht vorliegen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann bei Einnahme toxisch fiir Menschen sein.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Embryotoxische Effekte kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere missen besonders vorsichtig sein,
wenn sie mit diesem Tierarzneimittel umgehen.

Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimh&auten vermeiden. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Fenbendazol sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel meiden.

Eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Handschuhen sollte beim Umgang mit diesem
Tierarzneimittel und wahrend der Reinigung des Messbechers getragen werden. Nach der Anwendung Hande
waschen.

Bei versehentlichem Verspritzen auf die Haut oder die Augen sofort mit reichlich Wasser sptilen. Durch
Verschitten kontaminierte Kleidung ausziehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da dies gefahrlich fur Fische und andere
Wasserorganismen sein kdnnte.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Tréchtigkeit oder Laktation angewendet werden.

Legegefligel:
Kann bei Hiihnern in der Legeperiode angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.




Uberdosierung:
Schweine:
Bei Schweinen wurden bis zu einer zehnfachen Uberdosierung keine Nebenwirkungen beobachtet.

Huhner:

Bei Legehennen und Masthihnern (21 Tage alt) wurden bis zum 2,5-fachen der maximal empfohlenen Dosis von
2 mg Fenbendazol/kg Kdrpergewicht keine Nebenwirkungen beobachtet. Eine voriibergehende geringe bis
maRige Reduktion der Knochenmarkszellularitét verbunden mit einer voribergehenden Reduktion der Anzahl
peripherer weil3er Blutkdrperchen und Heterophilen wurde bei 4 von 12 Hilhnern beobachtet, denen eine
Uberdosis von 10 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht iiber 21 aufeinanderfolgende Tage verabreicht wurde. Bei
Elterntieren wurden bis zum 1,5-fachen der maximal empfohlenen Dosis von 2 mg Fenbendazol/kg
Korpergewicht keine Nebenwirkungen beobachtet. Nachteilige Effekte auf den Schlupf und die Entwicklung der
Kuken waren nicht erkennbar. Hohere Dosierungen wurden nicht getestet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Nebenwirkungen

Schwein, Huhn:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertréaglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung im Trinkwasser.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und kann eine Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.
Die Genauigkeit des Messbechers sollte griindlich geprift werden.

Schweine:

Die Dosis betragt 2,5 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht und Tag (entsprechend 0,0125 ml des
Tierarzneimittels). Fur die Behandlung und Bekdmpfung von Ascaris suum und Oesophagostomum spp. ist diese
Dosis an 2 aufeinanderfolgenden Tagen zu verabreichen. Fur die Behandlung und Bekdmpfung von Trichuris
suis ist diese Dosis an 3 aufeinanderfolgenden Tagen zu verabreichen.

Dosisberechnung:
Die pro Tag benotigte Menge des Tierarzneimittels wird aus der gesamten geschéatzten Kérpergewichtsmasse
(kg) aller zu behandelnden Schweine errechnet. Bitte verwenden Sie die folgende Formel:

ml Tierarzneimittel/Tag = Gesamtes geschatztes Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Schweine x 0,0125 ml

Beispiele:



Tag 1 Tag 2 Tag 3

Gesamtes
. , Menge Menge Menge
Korpergewicht Gesamt-menge Gesamt-menge
des des des . .
der zu behandelnden _. . . . . . (fur 2 Tage) (fir 3 Tage)
. Tierarznei- Tierarznei- Tierarznei-
Schweine _ . .
mittels mittels mittels
80.000 kg 1.000 ml 1.000 mi 1.000 ml 2 x 1.000 ml 3 x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2 x 4.000 ml 3 x4.000 ml
Hihner:

Ascaridia galli und Heterakis gallinarum: 1 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag (entsprechend 0,005 ml
des Tierarzneimittels) tGber 5 aufeinanderfolgende Tage.

Capillaria spp.: 2 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag (entsprechend 0,01 ml des Tierarzneimittels) Gber
5 aufeinanderfolgende Tage.

Dosisberechnung:
Die pro Tag bendtigte Menge des Tierarzneimittels wird aus der gesamten geschétzten Kérpergewichtsmasse
(kg) aller zu behandelnden Hiihner errechnet. Bitte verwenden Sie die folgende Formel:

Behandlung von Ascaridia galli und Heterakis gallinarum:
ml Tierarzneimittel/Tag = Gesamtes geschéatztes Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Hihner x 0,005 ml

Behandlung von Capillaria spp.:
ml Tierarzneimittel/Tag = Gesamtes geschatztes Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Huhner x 0,01 ml

Beispiele:
Menge des Menge des
Gesamtes Korper- Tierarznei- Gesamtmenge des Tierarznei- Gesamtmenge des
gewicht der zu mittels pro Tierarznei- mittels pro Tierarznei-
behandelnden Tag fur 1 mg  mittels (ml/fur 5 Tag fur 2mg  mittels (ml/fur 5
Huhner FBZ/kg Tage) FBZ/kg Tage)
(ml/Tag) (ml/Tag)
2.000 ml (5 x 400 ml
40.000 kg 200 ml 1.000 ml (5 x 200 ml) 400 ml 8.000 mi §5 z )
160.000 k 800 ml 4.000 ml (5 x 800 ml) 1.600 ml '
d m mi (5 x 800 m) m 1.600 ml)

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bevor den Tieren Zugang zum medikierten Trinkwasser gewahrt wird, sollte das Trankesystem wenn maoglich
abgelassen und dann mit dem medikierten Trinkwasser beflillt werden, um die Dosiergenauigkeit sicherzustellen.
Dieser Vorgang muss moglicherweise an allen Behandlungstagen durchgefuhrt werden.

Zur Herstellung des medikierten Trinkwassers die Anweisungen in unten stehender Reihenfolge befolgen.
Verwenden Sie einen ausreichend genauen Messbecher, der nach Gebrauch griindlich zu reinigen ist.

Das medikierte Wasser ist fir jeden Behandlungstag frisch herzustellen.
Stellen Sie eine Vorverdinnung des Tierarzneimittels mit einem gleich groRen Anteil Wasser her:

1. Wahlen Sie einen Messbecher mit mindestens dem doppelten Volumen des berechneten Tierarzneimittel-
Produktvolumens fiir einen Tag.



2. GielRen Sie ein Volumen Wasser, das dem berechneten Tierarzneimittel-Produktvolumen entspricht, in den
Messbecher.

3. Schitteln Sie das Tierarzneimittel gut vor der Verdinnung.

4. Fulllen Sie den Messbecher mit dem Wasser mit dem berechneten Tierarzneimittel-Produktvolumen auf,
um die Vorverdiinnung zu erhalten.

5. Giel3en Sie die erhaltene Vorverdiinnung in das Trankesystem wie unten beschrieben.

Zur Anwendung in einem Tank:

Fugen Sie den gesamten Inhalt des Messbechers (Vorverdiinnung) dem Trinkwasservolumen zu, das in der
Regel innerhalb von 3 bis 24 Stunden von den Tieren verbraucht wird. Rihren Sie, bis der Tankinhalt sichtbar
homogen ist. Das medikierte Wasser erscheint triib. Wahrend der Verabreichung ist kein weiteres Rihren
erforderlich.

Zur Anwendung in einer Dosierpumpe:

Fugen Sie den gesamten Inhalt des Messbechers (Vorverdiinnung) dem unmedikierten Wasser im
Vorratsbehalter der Dosierpumpe zu. Das Volumen des unmedikierten Wassers im Vorratsbehélter ist zu
berechnen. Als Basis sind die voreingestellte Einspritzrate der Dosierpumpe und das Trinkwasservolumen, das in
der Regel innerhalb von 3 bis 24 Stunden von den Tieren verbraucht wird, zu beriicksichtigen.

Ruhren Sie, bis der Inhalt des Vorratssuspensionsbehalters sichtbar homogen ist. Das medikierte Wasser
erscheint trib.

Bei Konzentrationen bis zu 5 ml/l Vorratssuspension (1 g Fenbendazol/l) ist kein Ruhren erforderlich.

Bei Konzentrationen tUber 5 ml/l Vorratssuspension und bis zu 75 ml/I Vorratssuspension (15 g Fenbendazol/l)
und wéahrend einer Verabreichungsdauer von bis zu 8 Stunden ist ebenfalls kein weiteres Riihren der
Vorratssuspension erforderlich.

Uberschreitet die Verabreichungsdauer 8 Stunden, wobei sie nicht langer als 24 Stunden andauern soll, muss
der Vorratsbehalter mit einem Ruhrwerk ausgestattet werden.

Wahrend der Behandlung mussen alle Tiere alleinigen und unbeschrankten Zugang zum medikierten Wasser
haben.

Nach vollstandigem Aufbrauchen des medikierten Wassers in der Behandlungsphase muss den Tieren moglichst
schnell Zugang zu unmedikiertem Wasser gewahrt werden.

Es ist sicherzustellen, dass die Gesamtmenge des angebotenen medikierten Wassers aufgebraucht wurde.

Wartezeiten

Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage.

Huhner:

Essbare Gewebe: 6 Tage bei einer Dosierung von 1 mg Fenbendazol/kg;
9 Tage bei einer Dosierung von 2 mg Fenbendazol/kg.

Eier: Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise



Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nicht Einfrieren.
Vor Frost schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nachdem ersten Offnen/Anbruch der Priméarverpackung: 6 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaR den Anweisungen: 24 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalinhahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fenbendazol eine Gefahr fur Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdf3en

EU/2/11/135/002 (1L)

EU/2/11/135/003 (4L)

PackungsgroRen: Behaltnisse mit 1 Liter oder 4 Litern.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

08/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Fenbendazol besitzt eine ovizide Wirkung auf Nematodeneier.



Paracox®-5

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Paracox-5 Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fir Hilhner

Zusammensetzung

Eine 0,004 ml Dosis enthalt:
Wirkstoffe:

Sporulierte Oozysten aus ,frihreifen” Kokzidienstdmmen:

Eimeria acervulina, Stamm HP, lebend 500 — 650 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm CP, lebend 200 — 260 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MFP, lebend 100 — 130 Oozysten*
Eimeria mitis. Stamm HP, lebend 1000 — 1300 Oozysten*
Eimeria tenella, Stamm HP, lebend 500 — 650 Oozysten*

* gemal der in-vitro Z&hlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der Freigabe

Suspension: milchige Suspension nach dem Mischen.
Lésungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern:
semi-lichtdurchlassige, rote, viskdse Losung.



Zieltierart(en)

Huhner

Anwendungsgebiet(e)

Bei Anwendung zum Verspriihen auf das Futter, als Spray bei Hihnern ohne Lésungsmittel oder im Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung von Huhnerkiken, um Infektionen und klinische Symptome einer Kokzidiose zu
verringern, die durch Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis und E. tenella verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 14 Tage nach der Impfung

Dauer der Immunitat: 40 Tage nach der Impfung

Bei Anwendung als Spray mit dem Lésungsmittel bei Hiihnern:
Zur aktiven Immunisierung von Huhnerkiiken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis und E. tenella verursacht wird:

e um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu reduzieren.
e um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitéat: 10 Wochen nach der Impfung

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht an gestresste Kuken verabreichen, z. B. schnupfende, nicht fressende oder nicht trinkende Kuken.

Bei der Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff zu dem verdinnten Impfstoff

zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem ,Lésungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei
Huhnern* verdiinnt werden. Fur die Anwendung als Spray bei Hilhnern kann eine signifikante Reduktion der

Wirksamkeit auftreten, wenn die Verdinnung nur mit Leitungswasser ohne roten Farbstoff erfolgt.

Die Kuken sind ausschlief3lich auf Einstreu am Boden zu halten. Bei dem Impfstoff handelt es sich um einen
Kokzidiose-Lebendimpfstoff; die Entwicklung des Impfschutzes hangt von der Vermehrung der Impfoozysten im
Wirt ab.

Haufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Kilken 1 — 3 Wochen nach der Impfung, bzw. zu einem
spateren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es sich hochstwahrscheinlich um Impfoozysten, die
sich in der Einstreu der Kuken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender Schutz des gesamten
Bestandes gegen alle die im Impfstoff enthaltenen pathogenen Eimeria-Spezies sichergestellt.

Wahrend der Anwendung sollten Mal3Bnahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass der verdiinnte Impfstoff
von Zeit zu Zeit resuspendiert wird.



Da der Schutz gegen eine Kokzidieninfektion nach der Anwendung des Impfstoffes durch nattrliche Boosterung
erhoht wird, ist zu beachten, dass der Zugang zu gegen Kokzidien wirksamen Tierarzneimitteln zu jedem
Zeitpunkt nach der Impfung die Dauer des Impfschutzes verkirzen kann. Dies gilt fir die gesamte Lebensdauer
der Huhner.

Um die Moglichkeit einer Kokzidien-Feldinfektion vor Ausbildung des vollen Impfschutzes zu verringern, ist die
Einstreu zu entfernen und die Stallungen sind nach jedem Durchgang sorgféltig zu reinigen.

Samtliche zur Impfung benétigten Gegenstande sollen vor Gebrauch griindlich gereinigt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Wahrend des Spriihvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausristung bestehend aus einer gutsitzenden
Maske und einen Augenschutz tragen.

Legegeflugel:
Nicht anwenden bei Legetieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Vor und nach der Impfung mit dem Impfstoff dirfen keine gegen Kokzidien wirksamen Tierarzneimittel,
einschliefRlich Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, verabreicht werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine hohe Uberdosierung, d.h. ab der fiinffachen Dosis, kann zur voriibergehenden Verringerung der taglichen
Gewichtszunahme fuhren.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur Herstellung eines
Sprays zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

Nebenwirkungen

Huhner:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Intestinale Lasionen?

1 leichte intestinale Lasionen durch Befall mit z.B. E. acervulina und E. tenella (L4sions-Score +1
oder +2 auf der numerischen Bewertungsskala nach Johnson und Reid, 1970), wurden bei Kiiken
haufig 3 — 4 Wochen nach der Impfung beobachtet. Lasionen dieses Schweregrades
beeintrachtigen die Entwicklung der Kiiken nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung



Dosierung
Eine Dosis des Impfstoffes pro Kiiken sollte ab einem Alter von 1 Tag durch Versprihen auf das Futter bzw. als
Spray bei Hihnern oder ab einem Alter von 3 Tagen Uber das Trinkwasser verabreicht werden.

Die Einzeldosis pro Kiiken betragt 0,004 ml. Jedes 4 ml Behaltnis enthalt gentigend Impfstoff fiir 1000 Kikken und
jedes 20 ml Behéltnis reicht zur Impfung von 5000 Kiken.

Verabreichung
Die Kiken sollten auf Einstreu am Boden gehalten werden.

Anwendung Uber das Futter
Es sollte gentigend Futter fur die ersten 24 — 48 Stunden auf Papier oder Plastik auf dem Boden des Stalles
ausgelegt werden.

Den Behélter vor Gebrauch kraftig 30 Sekunden lang kraftig schitteln, um ein Resuspendieren der Oozysten zu
bewirken. Den Impfstoff mit Wasser, im Verhaltnis von ca. 5.000 Dosen auf bis zu 3 Liter Wasser — verdiinnen
und als grobes Spray — gleichmaf3ig tiber die Oberflache des Futters spriihen. Es ist sicherzustellen, dass die
gesamte Oberflache des Futters, das den Tieren zur Verfligung steht, gleichmafig bedeckt ist. Wahrend der
Anwendung ist der Behalter des Sprihgerates regelmalig zu bewegen, um ein Absetzen der Oozysten zu
vermeiden.

Der Impfstoff sollte sofort nach dem Verdiinnen auf das Futter gespriiht werden, und die Tiere sollten innerhalb
von 2 Stunden Zugang zu diesem Futter haben.

Sobald das behandelte Futter aufgenommen ist, kann die Ubliche Fiitterung fortgesetzt werden.

Anwendung Uber das Trinkwasser

Die Kuken sind ab dem ersten Lebenstag einzustallen und sollen Gelegenheit haben, sich an Nippeltranken zu
gewohnen. Wenn die Kilken 3 Tage alt sind, soll das Licht fur die Dauer von ca. 7 Stunden ausgeschaltet
werden. Etwa zwei Stunden vor der Verabreichung des Impfstoffes sind alle Trankeleitungen auf3er Reichweite
der Kiiken zu bringen und vollstandig zu entleeren. Gleichzeitig ist das Licht wieder einzuschalten.

Der Impfstoff ist mit kaltem Leitungswasser auf eine Konzentration von 2 — 4 ml pro Impfdosis zu verdinnen. Die
durchschnittliche Anzahl der Kiikken pro Trankeleitung ist zu ermitteln und das bendtigte Volumen des verdinnten
Impfstoffes pro Trankeleitung in der Dosierung von 2 — 4 ml pro Kiiken zu berechnen.

Nach dem Befiillen der Leitungen mit der verdiinnten Impfstoffsuspension, ist die Trankeleitung den Kiiken
wieder zugénglich zu machen. Der erste Teil der verdinnten Impfstoffsuspension (ca. 1 Liter) kann mit einem
Indikator (z. B. Milch) versetzt werden, damit ersichtlich ist, wann die Trankeleitung vollstandig befullt ist und
ohne Verlust von Impfstoff abgesperrt werden kann.

Wahrend die Tiere trinken, sind die Leitungen tber ihren Vorratsbehalter gefillt zu halten, bis die gesamte
verdinnte Impfstoffsuspension zugefihrt worden ist. Danach ist die normale Wasserversorgung wieder
aufzunehmen.

Anwendung als Spray bei Hiilhnern

Zur Anwendung als Spray bei Hihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff (Cochenille E120) zu dem verdiinnten
Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem empfohlenen ,Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays
zur Anwendung bei Hilhnern* verdiinnt werden. Das Lésungsmittel enthalt roten Farbstoff und Xanthan, beides
dient einer verbesserten Impfstoffaufnahme.

a. Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern
Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von



0,21 bis 0,28 ml verspriiht werden.
Das nétige Volumen des Sprihgerates fir 100 Kiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50
multipliziert, um die nétige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert far 1000
Dosen). Zum Beispiel benétigt man fur die Herstellung von 5000 Dosen verdiinntem Impfstoff ein
Gesamtvolumen von 0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff,
Losungsmittel und Wasser zusammensetzt:
1. 20 ml Impfstoff (1 Flaschchen)
2. 500 ml Lésungsmittel (1 Flasche)
3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffillen
Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Zur Herstellung des
Impfstoffes einen sauberen Behalter wahlen, in diesen das Losungsmittel und das errechnete
Wasservolumen hinzugeben und Losungsmittel und Wasser zu einer gleichmaRigen Losung vermischen.
Die Impfstoffflasche (5000 Dosen oder 1000 Dosen) 30 Sekunden lang kraftig schitteln, um ein
Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Den gesamten Inhalt der Flasche in den Behalter mit
Lésungsmittel und Wasser geben und griindlich mischen. Den verdinnten Impfstoff in den Behalter des
Sprihgerates fullen und die Kilken gleichméRig mit grobem Spray besprihen. Es ist darauf zu achten,
dass die gesamte Flache der Kilkenboxen gleichmafig benetzt ist. Die Kilken mindestens 30 Minuten in
den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und den Tieren Zeit fiir die Gefiederpflege
geben.

b. Roter Lebensmittelfarbstoff (E120)
Pro Kiken sollte unter Verwendung eines Sprihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von
0,21 bis 0,28 ml verspriiht werden. Das notige Volumen des Sprihgerétes fur 100 Kiken ist zu ermitteln.
Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die notige Menge Wasser fur 5000 Dosen zu berechnen (oder
mit 10 multipliziert fir 1000 Dosen).
Dieses Wasservolumen wird in einen geeigneten Behélter gegeben (normalerweise 1,0 bis 1,5 Liter fur
5000 Dosen oder 200 bis 300 ml fir 1000 Dosen). Die Aufnahme der Impfstoffsuspension durch die
Hihner und somit die Wirksamkeit des Impfstoffes wird verbessert, wenn rote Lebensmittelfarbe zu dem
verdiinnten Impfstoff vor der Anwendung als Spray hinzugefugt wird. Es ist eine ausreichende Menge roter
Lebensmittelfarbe (Cochenillrot E120) dem Wasser zuzusetzen, um eine Konzentration von 1 mg/mi
entsprechend 210 — 280 pg/Huhn zu erreichen.
Die Impfstoffflasche (5000 Dosen oder 1000 Dosen) 30 Sekunden lang kraftig schitteln, um ein
Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Der gesamte Inhalt der Flasche ist dem vorbereiteten Wasser
zuzusetzen und griindlich zu durchmischen. Die Impfstofflosung ist in den Behélter des Spriihgerates zu
fullen und die Kiuken sind gleichmal3ig mit einem groben Spray zu benetzen.
Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kikenboxen gleichmafiig benetzt ist. Wahrend des
Impfvorganges ist der Behéalter des Spruhgerates regelmafig zu schiitteln, um ein Sedimentieren der
Oozysten zu vermeiden.
Die Kiuken mindestens 30 Minuten in den Kilkenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und den
Tieren Zeit fur die Gefiederpflege geben.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Anwendung Uber das Futter

Es ist sicherzustellen, dass das ganze Futter bespriiht wird und dass die insgesamt abgegebene Impfstoffmenge
der Anzahl der Tiere im Stall entspricht.

Den Impfstoff nicht Gber automatische Fitterungsanlagen verabreichen.

Behandeltes Futter darf nicht direkt unter Warmelampen platziert werden.

Anwendung Uber das Trinkwasser
Es wird empfohlen, vor der ersten Anwendung des Impfstoffes im Betrieb sicherzustellen, dass die Trankeanlage



korrekt mit dem Impfstoff beflillt werden kann, wie dies durch das Erscheinen des Indikators am Ende der
Trankeleitung angezeigt wird, bevor die Kiiken zu trinken beginnen.

Anwendung als Spray bei Hiithnern

Zur Anwendung als Spray bei Huhnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff zu dem verdunnten Impfstoff
zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem vom Hersteller gelieferten ,Losungsmittel zur Herstellung eines
Sprays zur Anwendung bei Hihnern* verdiinnt werden. Fir die Anwendung als Spray bei Hihnern kann eine
signifikante Reduktion der Wirksamkeit auftreten, wenn die Verdiinnung nur mit Leitungswasser ohne roten
Farbstoff erfolgt. Die Reinheit von Cochenille E120 muss den Anforderungen der Kommissionsrichtlinie 95/45/EG
entsprechen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Impfstoff:
Kuhl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.
Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaR den Anweisungen: sofort verbrauchen.

Ldsungsmittels zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiihnern:
Zwischen 2 °C — 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach
LEXp.”“ nicht mehr anwenden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr. PEL.V.01272.01.1

Packungsgrofen:
Impfstoff:




Packung mit 5 Flaschchen zu 4 ml (1000 Dosen)
Packung mit 5 Flaschchen zu 20 ml (5000 Dosen)

Lésungsmittel:
100 ml Behaltnis fiir 1000 Dosen

500 ml Behaltnis fiir 5000 Dosen

Das entsprechende Volumen des Losungsmittels (100 ml Losungsmittel fir 1000 Dosen bzw. 500 ml fir 5000
Dosen) wird mit dem Impfstoff geliefert.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

02/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

In jeder Tierpopulation kann es einzelne Tiere geben, die nicht voll auf eine Impfung ansprechen. Eine
erfolgreiche Impfung hangt von der vorschriftsmafigen Lagerung und Verabreichung des Impfstoffes ab, sowie
von der Fahigkeit des Tieres, auf die Impfung anzusprechen. Dies kann durch Faktoren wie genetische
Konstitution, interkurrente Infektion, das Alter, den Erndhrungszustand, begleitende Arzneimitteltherapien und
Stress beeinflusst werden.



Paracox® 8

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Paracox 8 Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fiir Hihner

Zusammensetzung

Jede 0,04 ml Dosis des Impfstoffes enthalt:
Wirkstoffe:
Lebende sporulierte Oozysten von 8 ,frihreifen“ Kokzidienstammen:

Eimeria acervulina, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*

Eimeria brunetti, Stamm HP, lebend 100 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm CP, lebend 200 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MFP, lebend 100 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm HP, lebend 1000 Oozysten*
Eimeria necatrix, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*
Eimeria praecox, Stamm HP, lebend 100 Oozysten*

Eimeria tenella, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*



*geman der in-vitro Zahlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der Freigabe.
Suspension: nach dem Aufschitteln milchige Suspension.

Ldsungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern: semi-lichtdurchlassige, rote, viskdse
LOsung.

Zieltierart(en)

Huhner

Anwendungsgebiet(e)

Bei Anwendung im Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung gesunder Hihner, um Infektionen und klinische Symptome einer Kokzidiose zur
verringern, die durch die sieben fur Hihner pathogenen Eimeria-Arten E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella, verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 14 Tage.
Dauer der Immunitat: 36 Wochen.
Bei Anwendung als Spray mit dem Losungsmittel bei Hihnern:

Zur aktiven Immunisierung von Huhnerkiken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E. brunetti, E.
maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella verursacht wird:

e um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox und
E. tenella zu reduzieren.

e um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella
zu reduzieren

Beginn der Immunitat: 21 Tage.

Dauer der Immunitat: 10 Wochen.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.
Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Paracox 8 handelt es sich um einen Kokzidiose-Lebendimpfstoff; die Entwicklung des Impfschutzes hangt
von der Replikation der Impfoozysten im Wirt ab. Haufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Kiiken
1 — 3 Wochen nach der Impfung, bzw. zu einem spateren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es
sich hochstwahrscheinlich um Impfoozysten, die sich in der Einstreu der Kiiken zyklisch vermehren. Dadurch



wird ein ausreichender Schutz des gesamten Bestandes gegen pathogene Eimeria-Spezies sichergestellt.

Die Kiken missen gesund sein und auf Einstreu am Boden gehalten werden. Zwischen jedem Aufzuchtzyklus
sollte die Einstreu entfernt und die Stallungen griindlich gereinigt und desinfiziert werden, um die Ubertragung
von Felderregern im Bestand zu minimieren. Diese Malinahme verringert das Risiko einer moglichen Kokzidiose-
Feldinfektion vor Ausbildung des Impfschutzes im gesamten Bestand.

Es sollte besonders darauf geachtet werden, dass alle Kilken Wasser zu sich nehmen, wenn sie im Alter von
einem Tag Uber Rohrleitungsnippel geimpft werden.

Nicht in trockene Trankevorrichtungen geben.

Bei der Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der Impfstoff mit dem ,Lésungsmittel zur Herstellung eines
Sprays zur Anwendung bei Hilhnern* verdiinnt werden.

Samtliche zur Impfung benétigten Gegenstande sollen vor Gebrauch grindlich gereinigt werden.
Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:
Héande sofort nach der Anwendung waschen.

Wahrend des Spriihvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausristung, bestehend aus einer gut sitzenden
Maske und einem Augenschutz, tragen.

Legegefliugel:
Nicht anwenden bei Legetieren.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vor und nach der Impfung durfen keine gegen Kokzidien wirksamen Tierarzneimittel, einschlie3lich Sulfonamide
und antibakterielle Wirkstoffe, verabreicht werden.

Da der Schutz gegen eine Kokzidiose-Infektion nach der Gabe von Paracox 8 durch nattrliche Boosterung
erhoht wird, sollte beachtet werden, dass die Verabreichung von Tierarzneimitteln, die gegen Kokzidien wirksam
sind, zu jedem Zeitpunkt nach der Impfung die Dauer des wirksamen Schutzes verkirzen konnte. Dies trifft
besonders auf die ersten 4 Wochen nach der Impfung zu.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss
daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Eine hohe Uberdosierung, d.h. ab der fiinffachen Dosis, kann zur voriibergehenden Verringerung der taglichen
Gewichtszunahme fihren.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Lésungsmittels zur Herstellung
eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern.

Nebenwirkungen



Huhner:
Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Darmlasionenl

1 leichte intestinale Lasionen durch Befall mit z.B. E. acervulina, E. necatrix und E. tenella (Lasions-Score +1
oder +2 auf der numerischen Bewertungsskala nach Johnson und Reid, 1970), wurden bei Kiken haufig 3 — 4
Wochen nach der Impfung beobachtet. Lasionen dieses Schweregrades beeintrachtigen die Entwicklung
immuner Kuken nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur oralen Verabreichung an Huhner tGber das Trinkwasser oder durch Bespriithen der Hihner.

Eine Dosis des Impfstoffes (0,004 ml unverdinnte Impfstoffsuspension) ist an 1 — 9 Tage alte Kilken zu
verabreichen.

Um eine homogene Suspension der Oozysten zu erhalten, ist das Impfstoffbehaltnis vor Gebrauch 30 Sekunden
lang kraftig zu schitteln.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Anwendung lber das Trinkwasser

Es empfiehlt sich, den Tieren 1-2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen.

Der Impfstoff kann Kiiken ab dem 1. Lebenstag tber die Trankelinie verabreicht werden. Bei einer Anwendung
Uber Trankelinien bei Kiken in den ersten drei Lebenstagen sollte vor der Impfung eine ausreichende
Wasseraufnahme der Kiiken sichergestellt werden.

Es ist wichtig, eine gleichmaRige Impfstoffaufnahme aller Kilken sicherzustellen. Zudem muss ein Absinken der
Impfoozysten in der Trankelinie verhindert werden. Den resuspendierten Impfstoff nicht in leere, ausgetrocknete
Tranken geben.

Folgende Vorgehensweisen haben sich hierzu in der Praxis bewahrt:

Vor der Impfung sollte die Menge Trinkwasser, die bendtigt wird, um die Trankelinien zu fillen, und die Anzahl an
Tieren pro Trankelinie ermittelt werden.

Ein besonderes Augenmerk sollte auf das vollstandige Entleeren der Impfstoffbehaltnisse gelegt werden.

Das bendtigte Volumen der unverdiunnten Impfstoffsuspension ergibt sich aus der Anzahl der zu behandelnden
Tiere (Tierzahl x 0,004 ml Impfstoff).

Aus der unverdinnten Impfstoffsuspension wird eine verdiinnte Impfstoffsuspension durch Zugabe von 2 ml
kaltem und frischem Leitungswasser pro Tier hergestellt (Tierzahl x 2 ml Leitungswasser). Ein Teil der
berechneten Leitungswassermenge sollte zum Spilen der Behaltnisse verwendet werden, um alle Impfoozysten
aus den Behéltnissen zu entfernen.



Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension entsteht durch das Mischen der verdinnten Impfstoffsuspension mit
dem zur Fullung der Trankelinie bendtigten Trinkwasser.

Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension sollte unmittelbar vor Gebrauch kréftig durchmischt werden, um eine
homogene Verteilung der Impfoozysten zu gewahrleisten.

Vor der Impfung sollte jede Trankelinie vollstandig entleert und unmittelbar vor der Impfung mit der berechneten
Gesamtmenge der gebrauchsfertigen Impfstoffsuspension geftillt werden. Um eine vollstandige Fullung der
Trankelinie sicherzustellen, kann eine kleine Menge Indikatorfarbstoff vor der Impfstoffsuspension in das
Trankesystem eingegeben werden. Nach der Impfung muss die Hauptwasserversorgung wiederhergestellt
werden.

Um ein Absinken der Impfoozysten wahrend der Impfung zu verhindern, ist es sinnvoll, dass die
Impfstoffsuspension wéhrend der gesamten Impfdauer in der Trankelinie zirkulieren kann. Hierzu werden die
Trankelinien temporar zu einem Kreislaufsystem verbunden. Bevor den Tieren die Impfstoffsuspension in einem
solchen System angeboten wird, sollte die Impfstoffsuspension mindestens einmal durch den gesamten Kreislauf
zirkuliert sein.

Die obige Anleitung dient als Beispiel und die Impftechnik sollte immer an das jeweilige Trankesystem angepasst
werden.

Ublicherweise werden in Hiihnerstéllen mit Nippeltranken wahrend der ersten 4-5 Tage Zusatztranken
verwendet. Bei diesen kann es sich um Stilptranken oder um kleine automatische Rundtréanken handeln, die von
der Nippellinie automatisch geftillt werden. Werden diese Tranken jedoch hintereinander von einzelnen Nippeln
gefullt, kbnnten nach dem Entfernen der Tranken — um den Kiiken 1-2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser
zu entziehen — durch Luftblasen verursachte Probleme entstehen. In diesem Fall ist es glinstiger, den Impfstoff
zunachst in einem geeigneten Behalter (z. B. GieRkanne) zu verdiinnen und anschlieBend in jede einzelne
Tranke zu geben.

WICHTIG:

Der Impfstoff sollte nicht in den Vorlaufbehalter des Wasserzufuhrsystems gegeben werden, da die Verdinnung
des Impfstoffes zu stark ware und die Oozysten nicht suspendiert bleiben wirden.

Anwendung als Spray bei Hilhnern

Pro Kiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von 0,21 ml
verspruht werden. Das notige Volumen des Sprihgerates fur 100 Kiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird
mit 50 multipliziert, um die nétige Menge Wasser fir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert ftr
1000 Dosen).

Zum Beispiel benotigt man fur die Herstellung von 5000 Dosen verdinntem Impfstoff ein Gesamtvolumen von
0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff, Losungsmittel und Wasser
zusammensetzt:

1. 20 ml Impfstoff (1 Flaschchen)
2. 500 ml Lésungsmittel (1 Flasche)
3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffullen

Zum Beispiel benétigt man fur die Herstellung von 1000 Dosen verdinntem Impfstoff ein Gesamtvolumen von
0,21 ml x 1000 = 210 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff, Losungsmittel und Wasser
zusammensetzt:



1. 4 ml Impfstoff (1 Flaschchen)
2. 100 ml Lésungsmittel (1 Flasche)
3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 210 ml auffiillen

Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Das Lésungsmittel enthalt
rote Lebensmittelfarbe und Xanthan, beides dient einer verbesserten Impfstoffaufnahme. Zur Herstellung des
Impfstoffes einen sauberen Behalter wéahlen. Das 5000 Dosen (oder 1000 Dosen) Impfstoff-Flaschchen flr 30
Sekunden kréaftig schitteln, um die Resuspension der Oozysten zu gewahrleisten. Entleeren Sie den Inhalt des
Flaschchens vollstéandig, indem Sie es mit einer kleinen Menge des zum Verdiinnen des Impfstoffs verwendeten
Wassers ausspiilen. Entleeren Sie den Inhalt der Losungsmittelflasche vollstandig, indem Sie sie mit der
verbleibenden Menge Wasser ausspulen und zu einer einheitlichen Losung mischen. Die Impfstofflésung zur
Lésungsmittellésung geben und griindlich mischen.

Den verdinnten Impfstoff in den Behalter des Sprihgerates fiillen und die Kiiken gleichmaf3ig mit grobem Spray
bespriihen. Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kikenboxen gleichmalig benetzt ist. Die
Kuken sind mindestens 30 Minuten in den Kilkenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung zu lassen, um den
Tieren gentigend Zeit fir die Gefiederpflege zu geben.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Impfstoff:

Kuhl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaR den Anweisungen: Sofort verbrauchen.

Losungsmittel:
Zwischen 2 °C und 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/dem Behéaltnis angegebenen Verfalldatum nach
LEXp.”“ nicht mehr anwenden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fiur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Zul.-Nr.: 483a/91

Packungsgrofien:

Impfstoff:

Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen mit 4 ml (1000 Dosen)

Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen mit 20 ml (5000 Dosen)
Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern:

Fur die Anwendung als Spray bei Hihnern steht der Impfstoff zusammen mit dem entsprechenden Volumen des
Lésungsmittels zur Verfugung:

100 ml Lésungsmittel-Flasche (fiir 1000 Dosen)
500 ml Losungsmittel-Flasche (fir 5000 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

09/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

In jeder Tierpopulation kann es einzelne Tiere geben, die nicht voll auf eine Impfung ansprechen. Eine
erfolgreiche Impfung hangt von der vorschriftsmafiigen Lagerung und Verabreichung des Impfstoffes ab, sowie
von der Fahigkeit des Tieres, auf die Impfung anzusprechen. Dies kann durch Faktoren wie genetische
Konstitution, interkurrente Infektion, das Alter, den Erndhrungszustand, begleitende Arzneimitteltherapien und
Stress beeinflusst werden.

Der Impfstoff ist ein attenuierter Kokzidiose-Lebendimpfstoff zur oralen Verabreichung an Hiihnerkiken. Nach
Aufnahme von Paracox 8 durch die Kiiken entwickelt sich eine spezifische Immunitat gegen Feldstamme der im
Impfstoff enthaltenen Eimeria-Arten.



Vac Safe®

VAC-SAFE

Zusammensetzung

Eine Tablette enthalt;

Dechlorierendes Agens (min) 1,25 g
FD & C Blue | Colorant 1,50 g
Tragerstoff g.s.q 7,00 g

Anwendungsgebiet(e)

Zur Anwendung im Trinkwasser von Tieren zur Inaktivierung von Chlor.
Chlor und Chloramine werden vollstandig inaktiviert.

Das Produkt enthalt einen blauen Lebensmittelfarbstoff, der es erlaubt, die Verteilung im Wassersystem zu sehen
und die Impfstoffverabreichung zu tUberprufen.

Gegenanzeigen

Keine bekannt

Nebenwirkungen



Keine bekannt

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Brausetablette in 100 | Wasser mit einem Chlorgehalt bis 5 ppm auflésen.

Nach Zugabe der Tablette ca. 10 Minuten warten, bis sich das Produkt vollstandig aufgelost und das Chlor
inaktiviert hat.

Es wird empfohlen, das Wasser mit einem Ruhrer zu homogenisieren.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Produkt unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Produkt darf nicht fir menschlichen Verzehr verwendet werden.

Die einzeln verpackten Tabletten gut verschlossen an einem trockenen und bellfteten Ort lagern, vor
Feuchtigkeit schitzen.

Zur Beachtung:

Dieses Produkt ist fir Mensch und Tier nicht toxisch.

Die Brausetablette muss in Wasser aufgeltst werden.

Das Produkt hat keine Nebenwirkungen, wenn es gemaR Gebrauchsanleitung verwendet wird.

Wenn das Produkt in die Augen gelangt ist, mit reichlich flieBendem Wasser spulen.

Das Produkt ist eine Brausetablette und reagiert mit der umgebenden relativen Feuchtigkeit.

Wenn die Tablettenverpackung getffnet ist, den Inhalt unmittelbar verwenden, damit das Wasser dechloriert
wird.

Nur fur Tiere.

Wartezeit

Keine bekannt

Besondere Lagerungshinweise

Keine bekannt

Besondere Warnhinweise

Keine bekannt

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Keine bekannt

Handelsformen

1 Eimer mit 100 einzeln verpackten Tabletten a 7g
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