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Bovigrip® RSP plus

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (5 ml) enthalt:

Immunologisch wirksame Bestandteile:

inakt. Parainfluenza-3-Virus mind.
1073 GKID*5,

inakt. BRS-Virus mind.
10°5 GKID*g,

]
:
i

inakt. Mannheimia haemolytica Serotyp A1 mind. 9 x 109 Zellen
*gewebekulturinfektiése Dosis 50%

Wirtssystem: MDBK-Zellkulturen, halbsynthetisches serumfreies bakteriologisches Nahrmedium.

Adjuvantien:
Aluminiumhydroxid 37,5 mg
Quil A 0,625 mg

Wirksame Bestandteile:

Thiomersal 0,037 mg

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung von Rindern zur Reduktion von Mortalitat, klinischen Symptomen, Lungenlésionen und zur
Reduktion der Bakterienbesiedlung der Lunge infolge Mannheimia haemolytica Serotyp Al- und A6-Infektionen

sowie zur Reduktion von klinischen Symptomen und Virusausscheidung infolge BRS-Virus- und PI-3-
Virusinfektionen.

Gegenanzeigen

Nicht bei kranken Tieren oder Tieren in der Inkubationsphase einer Infektion anwenden. Weitere Gegenanzeigen:
schlechter Allgemeinzustand, starker Parasitenbefall.

Nebenwirkungen

Bei Bovigrip® RSP plus handelt es sich um einen adjuvierten Impfstoff, bei dem es, wie bei den meisten
derartigen Impfstoffen, nach der Impfung zu voribergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle kommen



kann. Es kdnnen sich kleine Knoten von etwa 1 cm Durchmesser oder auch diffuse, flache Schwellungen von bis
zu 10 cm Lange ausbilden. Ublicherweise bilden sich die Schwellungen innerhalb von 2 bis 3 Wochen ganz bzw.
weitgehend zurlck. In seltenen Fallen bleiben kleine Kndtchen bis zu 3 Monate lang tastbar. In Einzelféllen kann
es zu leichten Rétungen im Bereich der Injektionsstelle kommen. AufRerdem kdnnen kurzzeitige, bis zu 3 Tage
dauernde geringgradige Temperaturerhéhungen nach der Impfung auftreten, welche mit leicht verringerter
Bewegungslust verbunden sein kénnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die im Impfstoff enthaltenen Bestandteile wurden in Einzelfallen beobachtet.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierarten
Rind
Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Impfdosis: 5 ml

Grundimmunisierung

Tiere ab der 2. Lebenswoche sollten zweimal im Abstand von ca. 4 Wochen geimpft werden.

Wiederholungsimpfungen

Wiederholungsimpfungen sollten ca. 2 Wochen vor jeder Risikoperiode (z.B. Transport, Um-, Einstallungen)
durchgefiihrt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Subkutane Injektion seitlich am Hals.
Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schitteln.

Bei Gebrauch von Kantlen mit einem Durchmesser von 1,5 bis 2 mm und einer Lange von 10 bis 18 mm wird
das Auftreten von Lokalreaktionen vermieden oder deren Auspragung verringert. Der Impfstoff sollte zligig
verabreicht werden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

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

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Besondere Warnhinweise



Keine.
Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Anwendung bei Tieren

Die Grundimmunisierung ist zeitlich so zu beginnen, dass die Immunitat mit Einsetzen der herbstlichen Witterung
voll ausgebildet ist. Die Grundimmunisierung von Kalbern sollte vor der Einstallung zur Mast abgeschlossen sein
oder im Mastbetrieb unter Quarantanebedingungen erfolgen.

ZweckmaRigerweise sind alle impffahigen Tiere eines Bestandes zu impfen. Durch Nichtimpfen einzelner Tiere
entstehen Impflicken, die eine Erregerausbreitung begilinstigen und somit zum verstarkten Auftreten von
klinischen Erkrankungen fihren kénnen.

Maternale Antikérper kénnen den Impferfolg bei Kalbern ab der 6. bis zur 9. Lebenswoche beeintrachtigen.

Respiratorische Infektionen werden haufig erst durch mangelhafte Bestandshygiene zu einem gravierenden
Problem. Insofern gehdren Verbesserungen der Stallhygiene, insbesondere der Be- und Entliftung, als
unterstiitzende MalRnahme unbedingt zum Prophylaxeprogramm.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender

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

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Es wurde nachgewiesen, dass der Impfstoff bei der Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation sicher

ist.

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

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und geman

den geltenden Vorschriften einer unschéadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem
Hausmull zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2016

Weitere Angaben

PackungsgroRe: 50 ml Durchstechflasche

Z. Nr. 8-20220



Bovilis® Cryptium®

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Bovilis Cryptium Emulsion zur Injektion

Zusammensetzung

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Cryptosporidium parvum Gp40?: mindestens 1,0 E2

1 Gp40: Glycoprotein 40
2 ELISA Einheit wie im Potencytest gemessen

Adjuvanzien:

Montanide ISA70VG:
Aluminiumhydroxid:

1140 — 1260 mg
2,45 -3,32 mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Weilkliche Emulsion.

Zieltierart(en)

Rinder (trachtige Farsen und Kihe).

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung trachtiger Farsen und Kuhe zur Erhéhung der Antikdrperspiegel im Kolostrum gegen
Gp40 von Cryptosporidium parvum. Durch die passive Immunisierung von Kalbern mittels Kolostrum geimpfter
Muttertiere kdnnen diese Antikdrper nachweislich die durch C. parvum verursachten klinischen Symptome (d. h.

Durchfall) vermindern.

Neugeborene Kalber:

Beginn der Immunitat: Die passive Immunitat beginnt mit der Kolostrumfutterung.
Dauer der Immunitat: Bei Kalbern, die wie angegeben Kolostrum und Ubergangsmilch erhielten, konnte nach
einer Belastungsinfektion zum Zeitpunkt der Geburt eine passive Immunitat bis zum Alter von 2 Wochen

nachgewiesen werden.



Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Fltterung von Kalbern:

Der Schutz der Kalber hangt von einer ausreichenden Aufnahme von Kolostrum und Ubergangsmilch von
geimpften Kithen ab. Es wird empfohlen, dass alle Kélber in den ersten 5 Lebenstagen mit Kolostrum und
anschlieBender Ubergangsmilch gefiittert werden. Innerhalb der ersten 6 Stunden nach der Geburt sollten
mindestens 3 Liter Kolostrum geftttert werden.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte eine Impfstrategie fur die gesamte Herde eingefiihrt werden.
Das Betriebsmanagement sollte darauf abzielen, die Exposition gegeniiber C. parvum zu verringern.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Verabreichung in die Fossa ischiorectalis flihrte zu lokalen, schmerzhaften chronischen granulomatdsen
Reaktionen mit einem Durchmesser von bis zu 15 cm und zur Bildung von Abszessen. Post mortem wurde bei
einer von zwei untersuchten Kiihen (die Studie umfasste 9 Kilhe) mehrere kleine Abszesse mit einem
Durchmesser von bis zu 1 cm 15 Wochen nach der ersten Impfung und 11 Wochen nach der zweiten Impfung
festgestellt.

Die Verabreichung in den Triel kann zu ausgedehnten chronischen Entziindungsreaktionen mit einem
Durchmesser von bis zu 30 cm fiihren. Diese schmerzhaften lokalen Reaktionen kénnen mdaglicherweise
anhaltende Auswirkungen auf das Wohlergehen der Kiihe haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur 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.

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 fachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere,
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit und Laktation:
Dieses Tierarzneimittel ist zur Anwendung im dritten Trimester der Trachtigkeit vorgesehen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Bovilis Rotavec Corona verwendet werden darf. Die Impfstoffe sollten an verschiedenen
Stellen verabreicht werden.



Die Produktliteratur von Bovilis Rotavec Corona sollte vor Verabreichung konsultiert werden. Die
unterschiedlichen Verabreichungswege sollten bertcksichtigt werden.

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:
Nach der Verabreichung einer Uberdosis treten keine anderen als die in Abschnitt ,Nebenwirkungen“ genannten
Nebenwirkungen auf.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Rinder (tréachtige Farsen und Kihe):

Schwellung an der Injektionsstellel, Schmerz an der Injektionsstelle,
Warme an der Injektionsstelle, Granulome an der Injektionsstelle.
Erhohte Temperatur?.

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

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere
/ 1.000 behandelte Tiere):

1 Mmittlere GroRe bis zu 14 cm, maximale GroRe bis zu 40 cm, Schwellungen nehmen mit der Zeit
ab, kdnnen aber als chronische granulomattse Entziindung von der Injektionsstelle ausgehend
mindestens 125 Tage bestehen bleiben.

2 Mittlerer Anstieg bis zu 1°C mit einem Maximum von 1,8 °C. Die Temperatur normalisiert sich am
2. Tag nach der Impfung wieder.

3 Granulomatdse hamorrhagische Entziindungsreaktion im dermalen und subdermalen Gewebe mit
Entzindung, die sich auf das darunterliegende Muskelgewebe ausdehnt.

4 Ein Abszess mit einem Durchmesser von bis zu 1 ¢cm im Nacken/Hals wurde nach der 3. Impfung
festgestellt.

Muskelentziindung3. Abszess an der Injektionsstelle?.

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 konnen 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.
Eine Dosis: 2 ml

Die Grundimmunisierung besteht aus zwei Injektionen mit jeweils einer Dosis, die im Abstand von 4 bis 5
Wochen im dritten Trachtigkeitsdrittel verabreicht werden. Die Grundimmunisierung sollte mindestens 3 Wochen
vor dem Kalben abgeschlossen sein. Die aufeinanderfolgenden Dosen werden vorzugsweise an verschiedenen
Seiten des Tieres verabreicht.




Die Auffrischungsimpfung besteht aus einer Dosis im dritten Trimester jeder nachfolgenden Tréchtigkeit. Die
Auffrischungsimpfung sollte mindestens 3 Wochen vor dem Kalben abgeschlossen sein.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Lassen Sie den Impfstoff vor der Anwendung Raumtemperatur erreichen.

Vor und gelegentlich wahrend des Gebrauchs gut schitteln, um die Homogenitat des Impfstoffs vor der
Verabreichung zu gewahrleisten.

Wahrend der Impfung sollten gangige aseptische Verfahren angewendet werden.

Es sollten nur sterile Spritzen und Nadeln verwendet werden.

Bei der Impfung mehrerer Tiere wird die Verwendung eines Mehrdosen-Applikators empfohlen.
Verabreichen Sie den Impfstoff in den seitlichen Nacken-/Halsbereich.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2° C — 8° C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Nach Anbruch und erstem Gebrauch bis zum nachsten Gebrauch aufrecht und gekiihlt (2 °C — 8 °C) lagern.

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 dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall 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. Diese MaRnahmen 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/2/23/303/001-005

Packungsgrof3en:




Faltschachtel mit 10 x 2 ml (10 x 1 Dosis), 1 x 10 ml (5 Dosen), 1 x 40 ml (20 Dosen) oder 1 x 100 ml (50 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2023

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

Weitere Informationen

Der Impfstoff enthalt gereinigtes Cryptosporidium parvum Glykoprotein 40, das mit Mineraldl und
Aluminiumhydroxid adjuvantiert ist.

Der Impfstoff soll die aktive Immunitéat des geimpften Muttertieres stimulieren, um den Nachkommen eine passive
Immunitat gegen Cryptosporidium parvum zu verleihen.



Bovilis® IntraNasal RSP Live

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Lebendes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus
(BRSV), Stamm Jencine-2013:

5,0 - 7,0 log;y GKIDg,*

Lebendes Bovines Parainfluenzavirus Typ 3 (PI3V),
Stamm INT2-2013:
4,8 — 7,3 109,y GKIDg,*

*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Lyophilisat: grauweil3es bis cremefarbenes Pellet.
Losungsmittel: klare, farblose Losung.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Kalbern ab dem ersten Lebenstag zur Verringerung der klinischen Symptome
einer Atemwegserkrankung und der viralen Ausscheidung, verursacht durch eine Infektion mit BRSV und PI3V.

Beginn der Immunitéat:

BRSV:
6 Tage nach der Impfung (fiir Kalber geimpft ab dem ersten Lebenstag)
5 Tage nach der Impfung (fur Kélber geimpft ab einem Alter von einer Woche)

PI3V:
1 Woche nach der Impfung

Dauer der Immunitéat:
12 Wochen nach der Impfung

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Ein voriibergehender geringgradiger Nasenausfluss kann sehr haufig innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung
auftreten.

Ein voribergehender milder spontaner Husten kann haufig auftreten; dieser klingt normalerweise innerhalb von 3
Tagen wieder ab.



Ein voribergehender geringgradiger Augenausfluss kann haufig auftreten; dieser klingt normalerweise innerhalb
von 2 Tagen wieder ab.

Eine vorubergehende Erhéhung der Atemfrequenz kann haufig auftreten, die normalerweise innerhalb von 4
Tagen wieder abklingt.

Ein voriibergehender geringer Anstieg der Kérpertemperatur kann sehr haufig nach der Impfung auftreten (sehr
selten auf bis zu 41,1 °C), welcher normalerweise innerhalb von 4 Tagen wieder abklingt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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 diese bitte Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Rind.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intranasalen Verabreichung.

Kalber konnen ab dem ersten Lebenstag geimpft werden.
Das Lyophilisat mit dem Lésungsmittel rekonstituieren wie unten beschrieben. Es ist vor der Anwendung
sicherzustellen, dass das Lyophilisat vollstandig aufgelost ist.

Eine Dosis von 2 ml des rekonstituierten Impfstoffes ist einmalig pro Tier zu verabreichen, wobei 1 ml in jedes
Nasenloch appliziert werden soll.

Anzahl der Impfdosen im Behaltnis Bendtigtes Lésungsmittelvolumen Volumen der Impfdosis

1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml
25 50 ml 2ml
50 100 ml 2ml

Hinweise fur die richtige Anwendung

Anweisungen flr die Rekonstitution:
1-, 5- und 10-Dosen-Behaltnis

Zur korrekten Rekonstitution des Lyophilisats das Losungsmittel mittels einer Spritze mit Nadel in das Flaschchen
mit dem Lyophilisat tberfuhren (2 ml fur das 1-Dosis-Behéltnis, 10 ml fir das 5 Dosen- und 20 ml fur das 10



Dosen-Behéltnis; siehe auch die vorangehende Tabelle). Durch das Vakuum im Impfstoffflaschchen wird ein
schnelles Entleeren der Spritze ermdglicht. Danach den Impfstoff durch Schiitteln resuspendieren. Die
Impfstoffsuspension mit einer sauberen Nadel in eine Applikationsspritze aufziehen und direkt Uber die
Spritzen6ffnung den Tieren verabreichen. Eine Sprayvorrichtung wird nicht benétigt.

20-, 25- und 50-Dosen-Behaltnis.

Zur korrekten Rekonstitution des Lyophilisats 20 ml des Losungsmittels mittels einer Spritze mit Nadel in das
Flaschchen mit dem Lyophilisat Uberfiihren. Durch das Vakuum im Impfstoffflaschchen wird ein schnelles
Entleeren der Spritze ermdglicht. Danach den Impfstoff durch Schiitteln resuspendieren. Im Anschluss die
Impfstoffsuspension aufziehen und in das Flaschchen mit dem Losungsmittel zurtickbringen, um das korrekte
Dosen-Volumen-Verhéltnis zu erreichen (40 ml fir das 20 Dosen-, 50 ml fiir das 25-Dosen- und 100 ml fiir das
50-Dosen-Behaltnis, siehe Tabelle). Die Impfstoffsuspension mit einer sauberen Nadel in eine Applikationsspritze
aufziehen und direkt Gber die Spritzentffnung den Tieren verabreichen. Eine Sprayvorrichtung wird nicht
bendbtigt.

Bei der Verabreichung wird empfohlen, die Applikationsspritzen oder die Aufséatze bei der Verwendung von
Mehrdosenspritzen zwischen den Tieren zu wechseln, um die Ubertragung pathogener Erreger zu vermeiden.

Der rekonstituierte Impfstoff ist eine schwach rosa bis rosa gefarbte Suspension.

Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

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

Losungsmittel:

Bei vom Impfstoff getrennter Lagerung: unter +25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geman den Anweisungen: 6 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Tiere sollten bevorzugt mindestens 5 — 7 Tage vor einer Stressperiode oder einem erhdhten Infektionsdruck
geimpft werden.

Die Wirksamkeit gegen BRSV kann in Anwesenheit maternaler Antikdrper verringert sein.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Geimpfte Kélber kdnnen die Impfstémme bis zu 12 Tage nach der Impfung ausscheiden.




Es wird empfohlen, alle Kélber einer Herde zu impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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 (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei 10facher Uberdosierung wurden keine anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen* beschriebenen
Symptome beobachtet. Bei einzelnen Kélbern, die sehr hohe Impfdosierungen erhielten (150-fache
Maximaldosis), wurden Anzeichen maRiger bis schwerer Atemwegserkrankung beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur 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

Juli 2022

Weitere Angaben

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit:

e 1 Dosis Lyophilisat + 2 ml Lésungsmittel

5 Dosen Lyophilisat + 10 ml Losungsmittel

10 Dosen Lyophilisat + 20 ml Lésungsmittel

5 x 1 Dosis Lyophilisat + 5 x 2 ml Losungsmittel

5 x 5 Dosen Lyophilisat + 5 x 10 ml Lésungsmittel
5 x 10 Dosen Lyophilisat + 5 x 20 ml Lésungsmittel

Faltschachtel mit 20 Dosen Lyophilisat + Faltschachtel mit 40 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 25 Dosen Lyophilisat + Faltschachtel mit 50 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 50 Dose Lyophilisat + Faltschachtel mit 100 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Zulassungsnummer(n):

Z. Nr. 838957



Bovilis® Ringvac

Zusammensetzung

1 ml des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Vegetative Keime (Mikrokonidien) von Trichophyton
verrucosum,
Stamm LTF-130, attenuiert ? 9 x 106 und ? 21 x 108

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von infektionsgeféahrdeten oder

bereits an einer durch Trichophyton verrucosum hervorgerufenen Dermatophytie leidenden Kalbern und Rindern.
Die prophylaktische Impfung reduziert die klinischen Erscheinungen einer durch Trichophyton verrucosum
verursachten Dermatophytie,

wahrend die therapeutische Anwendung bei bereits klinisch erkrankten Tieren die Dauer der Abheilung um die
Halfte reduziert.

Eine schitzende Immunitat ist drei Wochen nach Impfung vorhanden.
Unter experimentellen Bedingungen hielt die Immunitat Gber mindestens ein Jahr an. Felderfahrungen zeigen,
dass bei konsequenter Bestandsimpfung in der Regel keine Wiederholungsimpfungen notwendig sind.

Gegenanzeigen

Tiere mit Fieber und / oder mit Dermatophytie-unabhangigen Symptomen einer infektiosen Erkrankung sowie
Tiere, die unter Kortikosteroid-Behandlung stehen, sind von der Impfung auszuschlieen.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. anaphylaktische Reaktionen, kénnen nach der Impfung auftreten.

An der Injektionsstelle kann es 3 bis 8 Tage nach der Impfung zu lokalen Schwellungen, haarlosen Stellen oder
Krustenbildung — bis zu 2 cm im Durchmesser — kommen, die sich nach 3 Wochen Uber einen Zeitraum von 3
Monaten wieder zurtckbilden.

Es wurden subkutan und auch intramuskular keine Gewebeveranderungen an der Injektionsstelle beobachtet.
Uberwiegend nach therapeutischer Anwendung kann es am Tag nach der Impfung zu einer Erhéhung der
Kdrpertemperatur um bis zu 2,5 °C kommen, die aber innerhalb von 2 Tagen wieder abklingt.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz Impfung zum
Ausbruch der Erkrankung kommen.

Die Hautverédnderungen heilen jedoch innerhalb von ca. 4 Wochen nach der 2. Injektion ab.

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

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung



Anwendung:
Intramuskulére Injektion, vorzugsweise seitlich am Hals im Abstand von 10 — 14 Tagen.

Dosis:

Prophylaxe
Kalber bis 4 Monate: 2 ml
Tiere Uber 4 Monate: 4 ml

Therapie
Kalber bis 4 Monate: 5 ml
Tiere Uber 4 Monate: 10 mi

Grundimmunisierung
Die gesamte Herde sollte zweimal im Abstand von 10 — 14 Tagen geimpft werden.

Weitere Impfungen

Nachdem die gesamte Herde geimpft wurde sind lediglich neu geborene Kélber oder zugekaufte Tiere zweimal
im Abstand von 10 — 14 Tagen zu impfen.

Wenn alle Tiere einer Herde geimpft wurden, sind keine Wiederholungsimpfungen notwendig.

Geimpfte Tiere sollten nicht gemeinsam mit nicht geimpften Tieren, die klinische Anzeichen einer Trichophyton
verrucosum Infektion zeigen, gehalten werden, bevor der Impfschutz vollstandig ausbildet ist.

Tiere, die in eine geimpfte Herde verbracht werden sollen, sollten entweder frei von einer Dermatophytie oder
therapeutisch geimpft sein und so lang separat gehalten werden, bis sie vollstandig ausgeheilt sind.

Zubereitung des Impfstoffes:

Vor der Applikation muss die Trockensubstanz mit dem Losungsmittel resuspendiert werden.
Gut schitteln, um eine vollstandige Suspendierung sicherzustellen.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Bei jeder weiteren Injektion sollte die Kdrperseite gewechselt werden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Das Lyophilisat im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C)

Vor Licht schitzen.

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 6 Stunden

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

Besondere Warnhinweise

Keine



Besondere Vorsichtsmassnahmen flur 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

1 x 5 Dosen mit 10 ml Lésungmittel
1 x 20 Dosen mit 40 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Stand

Juli 2010

Weitere Angaben

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

Muttertiere kbnnen in jedem Trachtigkeitsstadium mit prophylaktischer oder therapeutischer Dosis geimpft
werden.

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung dieses Impfstoffs mit
einem anderen vor.

Deshalb wird empfohlen, innerhalb von 14 Tagen vor oder nach der Impfung mit diesem Produkt keine anderen
Impfstoffe anzuwenden.

Rezept- und apothekenpflichtig

Z. Nr: 8-20085



Bovilis® Rotavec® Corona

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Bovines Rotavirus, inaktiviert,

Stamm UK-Compton, Serotyp G6 P5 2874 EL
Bovines Coronavirus, inaktiviert, Stamm Mebus ? 340 E2

E. coli Stamm CN7985, Serotyp 0101:K99:F41 2560 E3

1 Einheiten bestimmt im BRV Wirksamkeitstest (ELISA)
2 Einheiten bestimmt im BCV Wirksamkeitstest (ELISA)
3 Einheiten bestimmt im E. coli F5 (K99) Wirksamkeitstest (ELISA)

Adjuvantien:
Leichtes Mineraldl / Emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45 -3,32 mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd ? 0,34 mg

Weile oder fast weil3e Emulsion.



Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung trachtiger Kilhe und Farsen zur Erhéhung der Antikbrperspiegel gegen E. coli
Fimbrienantigene F5 (K99) und F41 sowie Rota- und Coronavirus. Durch die Gabe von Kolostrum geimpfter
Muttertiere an Kalber in den ersten 2 — 4 Lebenswochen kdnnen diese Antikorper nachweislich:

¢ die Schwere von E. coli F5(K99) und F41 bedingter Diarrhoe reduzieren
e die Inzidenz von Rotavirus-Diarrhoe vermindern
e die Virusausscheidung bei Kalbern, die mit Rota- oder Coronavirus infiziert sind, vermindern.

Beginn der Immunitat:
Der passive Schutz gegen alle aktiven Substanzen beginnt mit der ersten Kolostrumaufnahme.

Dauer der Immunitéat:

Bei Kélbern, die aus einem Kolostrumpool versorgt werden, halt der Schutz bis zum Ende der Kolostrumfltterung
an. Saugkalber sind gegen Rotavirus fiir mindestens 7 Tage und gegen Coronavirus fir mindestens 14 Tage
geschutzt.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine bis zu 1 cm grof3e, weiche Schwellung wurde in Vertraglichkeitsstudien und klinischen Studien sehr haufig
an der Injektionsstelle beobachtet. Diese Schwellungen bildeten sich in der Regel innerhalb von 14 — 21 Tagen
wieder zurick.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in spontanen Pharmakovigilanzberichten sehr selten beobachtet. In
solchen Fallen sollte sofort eine geeignete Behandlung, wie Adrenalin, eingeleitet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen 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 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 aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Ihrem
Tierarzt mit.

Zieltierart(en)

Rinder (trachtige Kithe und Farsen)

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskularen Anwendung.



Impfung:
Eine Einzeldosis von 2 ml pro Tier verabreichen.

Die empfohlene Injektionsstelle ist der seitliche Nacken.
Eine einmalige Impfung ist wahrend jeder Trachtigkeit zwischen zwdlf und drei Wochen vor dem erwarteten
Abkalbetermin vorzunehmen.

Kolostrumfitterung:

Der Schutz des Kalbes ist vom Vorhandensein kolostraler Antikdrper (von vakzinierten Kiihen) im Darm wéahrend
der ersten zwei bis drei Lebenswochen abhangig, bis die Kélber ihre eigene Immunitat entwickeln. Daher ist es
wesentlich, fir diesen gesamten Zeitraum eine geeignete Kolostrumfiitterung zu gewahrleisten, um die
Wirksamkeit der Impfung zu maximieren. Alle Kélber missen innerhalb von sechs Stunden nach der Geburt in
ausreichendem Mal3 Kolostrum von ihren Muttertieren erhalten. Gesaugte Kalber erhalten auf nattrlichem Wege
ununterbrochen eine adaquate Kolostrumversorgung durch die vakzinierten Muttertiere.

In Milchkuhherden sollte Kolostrum/Milch der ersten sechs bis acht Gemelke von geimpften Kilhen gesammelt
werden. Das Kolostrum kann unter 20°C gelagert, sollte jedoch so schnell wie mdglich verbraucht werden, da die
Immunglobulintiter nach einer Lagerung von 28 Tagen um bis zu 50% abfallen kdnnen. Wo die Mdglichkeit
besteht, ist eine Lagerung bei 4°C zu empfehlen. Die Kélber sollten in den ersten zwei Lebenswochen aus
diesem Pool taglich zweieinhalb bis dreieinhalb Liter (entsprechend der KdrpergréRe) erhalten.

Optimale Ergebnisse werden mit einem die gesamte Herde einbeziehenden Impfprogramm erreicht. Hierdurch
kann sichergestellt werden, dass die Infektionshaufigkeit und die sich daraus ergebende Virusausscheidung bei
den Kalbern auf minimalem Niveau gehalten und infolgedessen die Erregerbelastung in dem Betrieb insgesamt
minimiert wird.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Spritzen und Nadeln sollten vor Gebrauch sterilisiert werden; im Bereich der Injektionsstelle sollte die Haut
trocken und sauber sein, wobei Vorkehrungen gegen Verunreinigungen zu treffen sind.

Strikte VorsichtsmalRnahmen sollten ergriffen werden, um Verunreinigungen des Impfstoffes zu verhindern. Die
Verwendung einer Mehrdosenspritze wird empfohlen, um ein zu haufiges Durchstechen des Stopfens zu
vermeiden. Nach erstmaligem Anbruch kann der Impfstoff in den darauffolgenden 28 Tagen ein weiteres Mal
verwendet werden. Danach sind Reste unmittelbar zu verwerfen.

Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel aufRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Gekdihlt lagern und transportieren (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 28 Tage.

Nach erstmaligem Anbruch kann der Inhalt der Flasche in den darauffolgenden 28 Tagen ein weiteres Mal
verwendet werden. Nach Ablauf der 28 Tage darf der Inhalt der Flasche nicht mehr verwenden werden und



Reste sind unmittelbar zu verwerfen.
Nach Anbruch und erster Anwendung aufrecht und gekuhlt (2°C — 8°C) bis zum néchsten Impfdurchgang lagern.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, 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 enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes 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.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Tréchtigkeit angewendet werden.

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 veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden
werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach intramuskularer Verabreichung von nicht mehr als der doppelten empfohlenen Impfstoffdosis ist die
mogliche Reaktion nicht starker als nach Impfung mit einer Einzeldosis.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen 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 Gebrauchsinformation

September 2023

Weitere Angaben

Packungsgrof3en:
Faltschachtel mit:

e 10 Glasflaschchen zu 2 ml (10 x 1 Dosis).

¢ 1 Glas- oder Plastikflasche zu 10 ml (5 Dosen).

e 1 Glas- oder Plastikflasche zu 40 ml (20 Dosen).
e 1 Glas- oder Plastikflasche zu 100 ml (50 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Kalberdurchfall ist eine komplexe Erkrankung. Drei der wichtigsten Erreger bei Kalbern in den ersten
Lebenswochen fir diese Krankheit sind Rotaviren, Coronaviren und Escherichia coli (E. coli). Der Impfstoff
unterstttzt den Schutz gegen Krankheiten, die durch Rotavirus, Coronavirus und E. coli verursacht sind, in den
Fallen, in denen diese Erreger die einzigen atiologischen Faktoren sind. Das Vorhandensein dieser Erreger kann
durch frische Kotproben (keine Tupferproben), die vor jeglicher Behandlung direkt von den Kéalbern genommen
werden, im Labor nachgewiesen werden.

Da der passive Impfschutz durch die Vakzine nicht absolut ist, konnen bei Kélbern von vakzinierten Muttertieren
Coronavirus- und Rotavirusinfektionen auftreten; sie werden jedoch in Grenzen gehalten, wéhrend das Kalb
seine eigene aktive Immunantwort gegen die Viren aufbaut.

Die Antigene F5 (K99) und F41 ermdglichen es E. coli, sich an die Dinndarmwand der Kéalber anzuheften, wo
sich die Bakterien schnell vermehren und Toxine produzieren, die typischerweise in den ersten Lebenstagen
Kalberdurchfall hervorrufen. Spezifische Antikérper kdnnen das Anhaften von E. coli an der Darmwand hemmen
und somit die krankmachende Wirkung herabsetzen. Die E. coli -Antigene im Bovilis Rotavec Corona-Impfstoff
fordern die Bildung von Antikdrpern in Kolostrum und Milch.

Zulassungsnummer:
Z.-Nr. 8-20218

Rezept- und apothekenpflichtig.



Bravoxin®

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

Ein ml Impfstoff enthalt:

Wirksame Bestandteile Immunogenes Potential / Antikorper/ml
C. perfringens Typ A — (?)-Toxoid 20,5 E*

C. perfringens Typ B & C — (?)- Toxoid ? 18,2 IE*

C. perfringens Typ D — (?)-Toxoid ? 53 IE*

C. chauvoei Vollkultur, inaktiviert ? 90% Schutz **

C. novyi — Toxoid ? 3,8 IE*

C. septicum — Toxoid ?46IE*

C. tetani — Toxoid ?49 IE*

C . sordellii — Toxoid ?24,4E!

C. haemolyticum — Toxoid ? 17,4E#

* ELISA gemald Ph. Eur.

lin-house ELISA

** Meerschweinchen-Challengetest gemaf3 Ph. Eur.

# in vitro Toxinneutralisationstest basierend auf der Hamolyse von Schaferythrozyten

Adjuvans
Aluminium 1 3,026 — 4,094 ppm

1 aus Aluminiumkaliumsulfat (Alaun)

Sonstige Bestandteile
Thiomersal 0,05-0, 18 mg

Hellbraune wassrige Suspension, die bei Lagerung sedimentiert.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Rindern und Schafen gegen Infektionen und Intoxikationen, verursacht durch
Clostridium perfringens Typ A, C. perfringens Typ B, C. perfringens Typ C, C. perfringens Typ D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi Typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii und Clostridium haemolyticum und
gegen Tetanus, verursacht durch Clostridium tetani.

Fur die passive Immunisierung von Lammern und Kalbern gegen Infektionen, die durch die oben genannten
Clostridienarten verursacht werden (Ausnahme C. haemolyticum bei Schafen).

Beginn der Immunitat:

Schaf und Rind: 2 Wochen nach erfolgter Grundimmunisierung (ausschlief3lich belegt durch serologische
Methoden).



Dauer der aktiven Immunitat:

AusschlieRlich belegt durch serologische Methoden:

Schaf:

12 Monate gegen C. perfringens Typ A, B, C und D, C. novyi Typ B, C. sordellii, C. tetani
< 6 Monate gegen C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Rind:

12 Monate gegen C. tetani und C. perfringens Typ D

< 12 Monate gegen C. perfringens Typ A, Bund C

< 6 Monate gegen C. novyi Typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Eine anamnestische humorale Immunantwort (immunologisches Gedachtnis) bzgl. aller Komponenten wurde 12
Monate nach der Grundimmunisierung nachgewiesen.

Dauer der passiven Immunitat:

AusschlieRlich belegt durch serologische Methoden:

Lammer:

mindestens 2 Wochen fiir C. septicum und C. chauvoei,

mindestens 8 Wochen fiir C. perfringens Typ B und C. perfringens Typ C

mindestens 12 Wochen fur C. perfringens Typ A, C. perfringens Typ D, C. novyi Typ B, C. tetani und C. sordellii.
Eine passive Immunitat wurde fiir C. haemolyticum nicht beobachtet.

Kélber:

mindestens 2 Wochen fur C. sordellii und C. haemolyticum

mindestens 8 Wochen fir C. septicum und C. chauvoei

mindestens 12 Wochen fur C. perfringens Typ A, C. perfringens Typ B, C. perfringens Typ C, C. perfringens Typ
D, C. novyi Typ B und C. tetani.

Gegenanzeigen

Keine kranken oder immungeschwéchten Tiere impfen.

Nebenwirkungen

Schwellungen an der Injektionsstelle wurden sehr haufig in klinischen Studien beobachtet. Die Schwellungen
kénnen mittlere Durchmesser von 6 cm bei Schafen und von 15 cm bei Rindern erreichen. Manchmal kdnnen
Schwellungen bis zu 25 cm Durchmesser beim Rind vorkommen.

Die meisten lokalen Reaktionen klingen innerhalb von drei bis sechs Wochen (Schafe) bzw. weniger als zehn
Wochen (Rinder) ab. Bei einzelnen Tieren kénnen sie aber langer anhalten.



Zur Abszessbildung kann es haufig kommen.

An der Injektionsstelle kann eine Verfarbung der Haut haufig auftreten, die nach Abklingen der lokalen Reaktion
wieder zurlickgeht.

Eine geringe Erhdhung der Korpertemperatur kann haufig auftreten.

Eine lokale Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle kann gelegentlich nach der Erstimpfung Uber einen Zeitraum
von ein bis zwei Tagen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden sehr selten in spontanen Pharmakovigilanzmeldungen berichtet. In
solchen Fallen sollte eine angemessene Behandlung z.B. mit Adrenalin unverziglich erfolgen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen 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, 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
mit.

Zieltierarten

Rinder und Schafe

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Dosierung:

— Schafe: 1 ml — ab einem Alter von zwei Wochen
— Rinder: 2 ml — ab einem Alter von zwei Wochen

Fur die subkutane Injektion wird die lockere Haut seitlich im Halsbereich empfohlen unter Einhaltung aseptischer
VorsichtsmaRnahmen.

Grundimmunisierung:

Zweimalige Impfung im Abstand von 4-6 Wochen (siehe Abschnitt ~Anwendungsgebiete*
und ,Besondere Warnhinweise").

Wiederholungsimpfung:

Verabreichung einer einmaligen Wiederholungsimpfung in 6 bis 12-
monatigen Intervallen nach der Grundimmunisierung (siehe Abschnitt



LAnwendungsgebiete®).
Anwendung wahrend der Trachtigkeit:

Trachtige Tiere, die eine vollstdndige Grundimmunisierung erhalten haben, sollten 8 bis 2 Wochen vor der Geburt
eine Wiederholungsimpfung bekommen, um eine passive Immunitat der Nachkommen Uber das Kolostrum zu
gewabhrleisten.

Hinweise fur die richtige Anwendung
Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.

Die Injektion sollte unter Verwendung steriler Spritzen und Nadeln an einer sauberen und trockenen Hautstelle
vorgenommen werden, wobei Vorkehrungen gegen Kontamination zu treffen sind.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Kuhl lagern und transportieren (+2°C bis +8°C). Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 8 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes bzgl. der Ausbildung einer passiven Immunitat bei jungen LA&mmern und Kélbern
hangt davon ab, ob diese Tiere eine ausreichende Kolostrumversorgung in den ersten Lebenstagen erhalten.

Klinische Studien haben gezeigt, dass die Anwesenheit maternaler Antikérper, insbesondere gegen C. tetani, C.
novyi Typ B, C. perfringens Typ A (nur Kalber), C. chauvoei (nur Lammer) und C. perfringens Typ D, die auf die
Impfung erfolgende humorale Immunantwort bei jungen Lammern und Kalbern vermindern kann.

Um eine optimale Immunantwort bei Jungtieren mit hohen maternalen Antikorpertitern zu gewéhrleisten, sollte
die Grundimmunisierung bis zur Abnahme der Antikorpertiter verschoben werden (dies ist ab einem Alter von ca.
8-12 Wochen zu erwarten, siehe Abschnitt ,Anwendungsgebiete®).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es empfiehlt sich, die Tiere nach der Impfung regelméaRig wegen méglicher Nebenwirkungen an der
Injektionsstelle zu beobachten. Bei gravierenden Nebenwirkungen an der Injektionsstelle wird empfohlen,
tierarztlichen Rat einzuholen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:




Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit:

Bei der Impfung von Schafen und Rindern 8 bis 2 Wochen vor dem Geburtstermin wurden keine anderen
Nebenwirkungen, als die bereits beschriebenen, beobachtet. Aufgrund des Fehlens spezifischer Daten kann eine
Anwendung wahrend des ersten und zweiten Trachtigkeitsdrittels nicht empfohlen werden. Zum Impfzeitpunkt
sind bei trachtigen Schafen und Kiihen Stresssituationen zu vermeiden.

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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):

Bei Kéalbern und Lammern kann das Auftreten von lokalen Reaktionen leicht erhoht sein, falls das Doppelte der
empfohlenen Dosis verabreicht wird (siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen®).

Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

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

Fragen Sle Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsprgen sind. Diese MaRhahmen dienen
dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Februar 2021

Weitere Angaben

Faltschachtel mit einer Flasche zu 20 ml (20 Dosen zu 1 ml oder 10 Dosen zu 2 ml).
Faltschachtel mit einer Flasche zu 50 ml (50 Dosen zu 1 ml oder 25 Dosen zu 2 ml).
Faltschachtel mit einer Flasche zu 100 ml (100 Dosen zu 1 ml oder 50 Dosen zu 2 ml).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n):

Z. Nr. 840495



Equilis® Prequenza

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Equilis Prequenza Injektionssuspension fur Pferde

Zusammensetzung

Eine Dosis (1 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Pferdeinfluenzaviren der Stamme:
Alequine-2/South Africa/4/03 50 AE1L
Alequine-2/Newmarket/2/93 50 AE

1 Antigene Einheiten

Adjuvans:

ISCOM-Matrix enthalt:

gereinigtes Saponin 375 ug
Cholesterin 125 g

Phosphatidylcholin 62,5 ug

Klare, opalisierende Suspension.

Zieltierart(en)

Pferde.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Pferden ab einem Lebensalter von 6 Monaten gegen Pferdeinfluenza, um die
klinischen Symptome und die Virusausscheidung nach der Infektion zu vermindern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitat: 5 Monate nach der Grundimmunisierung,
1 Jahr nach der 1. Wiederholungsimpfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise



Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wegen moglicherweise interferierender maternaler Antikdrper sollten Fohlen nicht vor einem Lebensalter von 6
Monaten geimpft werden, insbesondere wenn sie von Stuten abstammen, die in den letzten beiden Monaten der
Trachtigkeit nachgeimpft wurden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

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

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs 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 Impfstoffdosis wurden mit Ausnahme von Abgeschlagenheit am Tag der
Impfung keine anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen* beschriebenen Nebenwirkungen festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Pferde:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Schwellung an der Injektionsstellel, Schmerzen
Tiere): an der Injektionsstelle2.
Sehr selten (< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Fieber3, Lethargie3, Appetitlosigkeit3,
einschlieB3lich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion.

1 Eine diffuse harte oder weiche Schwellung (max. 5 cm Durchmesser), die sich innerhalb von 2 Tagen
zurlickbildet. Eine lokale Reaktion mit einem Durchmesser von mehr als 5 cm kann in sehr seltenen Féallen
auftreten und maglicherweise léanger als 2 Tage anhalten.

2 Schmerzen an der Injektionsstelle, die zu voriibergehenden Bewegungseinschrankungen (Steifheit) fiihren
konnen.

3 Fieber, mitunter begleitet von Lethargie und Appetitlosigkeit, kann an einem Tag und in Ausnahmefallen bis zu
drei Tage lang auftreten.

4 EinschlieRlich Anaphylaxie (in manchen Fallen todlich). Wenn solch eine Reaktion auftritt, sollte unverziiglich
eine angemessene Behandlung eingeleitet werden.



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 aufgefuhrt sind, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie konnen 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

Eine Dosis (1 ml). Intramuskuldre Anwendung.
Impfschema:

Grundimmunisierung
Nach folgendem Schema je eine Dosis (1 ml) intramuskular injizieren:
— Grundimmunisierung: die 1. Injektion ab einem Lebensalter von 6 Monaten, die 2. Injektion 4 Wochen spéater

Wiederholungsimpfung

Es wird empfohlen, eine einfache Auffrischungsdosis nur an Pferde zu verabreichen, die bereits eine
Grundimmunisierung mit Impfstoffen erhalten haben, die dieselben Typen equiner Influenzaviren enthalten, wie
dieser Impfstoff. Eine Grundimmunisierung muss moglicherweise bei Pferden, die nicht entsprechend
grundimmunisiert wurden, in Betracht gezogen werden.

Die erste Wiederholungsimpfung (3. Dosis) wird 5 Monate nach der Grundimmunisierung verabreicht. Die Dauer
der Immunitéat gegen Pferdeinfluenza nach dieser Wiederholungsimpfung betragt mindestens 12 Monate.

Die 2. Wiederholungsimpfung wird 12 Monate nach der 1. Wiederholungsimpfung verabreicht.

Die im 12-Monats-Intervall wechselnde Anwendung eines geeigneten Impfstoffs gegen Pferdeinfluenza mit den
Stdmmen Al/equine-2/South Africa/4/03 und A/equine-2/Newmarket/2/93 wird empfohlen, um den Immunstatus
fur die Influenza-Komponente aufrecht zu erhalten (siehe Schema).
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Im Falle eines erhohten Infektionsrisikos oder einer unzureichenden Kolostrumaufnahme kann eine zuséatzliche
erste Injektion im Alter von 4 Monaten verabreicht werden, gefolgt von einem vollstandigen Impfprogramm
(Grundimmunisierung im Alter von 6 Monaten und 4 Wochen spéter).

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.



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 nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall 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 oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/05/056/001-004

PackungsgréiRen:

Faltkarton mit 10 Durchstechflaschen mit je 1 ml (1 Dosis).

Faltkarton mit 1, 5 oder 10 Fertigspritzen mit je 1 ml (1 Dosis) und Kanulen.
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 Européaischen Union verfugbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Equilis® Prequenza Te

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Equilis® Prequenza Te Injektionssuspension fiir Pferde

Zusammensetzung - l
T
Eine Dosis (1 ml) enthalt: %i‘i'__;_____:{ &l

Wirkstoffe:Pferdeinfluenzaviren der Stamme:
Alequine-2/South Africa/4/03 50 AEL
Alequine-2/Newmarket/2/93 50 AE
Tetanustoxoid 40 LF2

1 Antigene ELISA Einheiten
2 LF = Flockungseinheit; entspricht > 30 IE/ml Meerschweinchenserum im Potency Test nach Ph.Eur.

Adjuvans:

Iscom-Matrix enthalt:

gereinigtes Saponin 375 ug
Cholesterin 125 g’
Phosphatidylcholin 62,5 ug

Klare, opalisierende Suspension.

Zieltierart(en)

Pferde.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Pferden ab einem Lebensalter von 6 Monaten gegen Pferdeinfluenza, um die
klinischen Symptome und die Virusausscheidung nach der Infektion zu vermindern sowie aktive Immunisierung
gegen Tetanus, um Todesfalle zu vermeiden.

Influenza

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitat: 5 Monate nach der Grundimmunisierung.
1 Jahr nach der 1. Wiederholungsimpfung.

Tetanus

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitat: 17 Monate nach der Grundimmunisierung.
2 Jahre nach der 1. Wiederholungsimpfung.



Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiur die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wegen moglicherweise interferierender maternaler Antikorper sollten Fohlen nicht vor einem Lebensalter von 6
Monaten geimpft werden, insbesondere wenn sie von Stuten abstammen, die in den letzten beiden Monaten der
Tréachtigkeit nachgeimpft wurden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:'
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Tréachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Tetanus Serum von Intervet verwendet werden darf (siehe Abschnitt “Dosierung fir jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung”).

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs 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 Impfstoffdosis wurden mit Ausnahme von Abgeschlagenheit am Tag der
Impfung keine anderen als die unter Abschnitt “Nebenwirkungen“ beschriebenen Nebenwirkungen festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Pferde:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Schwellung an der Injektionsstellel, Schmerzen
Tiere): an der Injektionsstelle2.
Sehr selten (< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Fieber3, Lethargie3, Appetitlosigkeit3,
einschlie3lich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion®.

1 Eine diffuse harte oder weiche Schwellung (max. 5 cm Durchmesser), die sich innerhalb von 2 Tagen
zurUckbildet. Eine lokale Reaktion mit einem Durchmesser von mehr als 5 cm kann in sehr seltenen Fallen
auftreten und moglicherweise langer als 2 Tage anhalten.



2 Schmerzen an der Injektionsstelle, die zu voriibergehenden Bewegungseinschrankungen (Steifheit) fihren
konnen.

3 Fieber, mitunter begleitet von Lethargie und Appetitlosigkeit, kann an einem Tag und in Ausnahmefallen bis zu
drei Tage lang auftreten.

4 EinschlieRlich Anaphylaxie (in manchen Féllen todlich). Wenn solch eine Reaktion auftritt, sollte unverziiglich
eine angemessene Behandlung eingeleitet werden.

Die Meldung unerwiinschter Ereignisse ist wichtig. Es ermdglicht eine kontinuierliche Sicherheitstiberwachung
eines Produkts. Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, insbesondere solche, die nicht bereits in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen 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

Eine Dosis (1ml). Intramuskulare Anwendung.

Impfschema:

Grundimmunisierung

Nach folgendem Schema je eine Dosis (1 ml) intramuskular injizieren:
— Grundimmunisierung: die 1. Injektion ab einem Lebensalter von 6 Monaten, die 2. Injektion 4 Wochen spéater

Wiederholungsimpfung

Influenza

Es wird empfohlen, eine einfache Auffrischungsdosis nur an Pferde zu verabreichen, die bereits eine
Grundimmunisierung mit Impfstoffen erhalten haben, die dieselben Typen equiner Influenzaviren enthalten, wie
dieser Impfstoff. Eine Grundimmunisierung muss méglicherweise bei Pferden, die nicht entsprechend
grundimmunisiert wurden, in Betracht gezogen werden.

Die erste Wiederholungsimpfung (3. Dosis) gegen Pferdeinfluenza wird 5 Monate nach der Grundimmunisierung
verabreicht. Die Dauer der Immunitat gegen Pferdeinfluenza nach dieser Wiederholungsimpfung betragt
mindestens 12 Monate.

Die 2. Wiederholungsimpfung wird 12 Monate nach der 1. Wiederholungsimpfung verabreicht.

Die im 12-Monats-Intervall wechselnde Anwendung eines geeigneten Impfstoffs gegen Pferdeinfluenza mit den
Stammen Alequine-2/South Africa/4/03 und A/equine-2/Newmarket/2/93 wird empfohlen, um den Immunstatus
fur die Influenza-Komponente aufrecht zu erhalten (siehe Schema).

Tetanus
Die erste Wiederholungsimpfung ist nicht spéater als 17 Monate nach der Grundimmunisierung zu verabreichen.
Danach wird ein Impfintervall von maximal 2 Jahren empfohlen (siehe Schema).
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Im Falle eines erhdhten Infektionsrisikos oder einer unzureichenden Kolostrumaufnahme kann eine zusatzliche
erste Injektion im Alter von 4 Monaten verabreicht werden, gefolgt von einem vollstandigen Impfprogramm
(Grundimmunisierung im Alter von 6 Monaten und 4 Wochen spéter).

Gleichzeitige aktive und passive Immunisierung (Notimpfung)

Der Impfstoff kann gemeinsam mit Tetanus-Serum von Intervet zur Behandlung von verletzten nicht gegen
Tetanus geimpften Pferden eingesetzt werden. In diesem Fall kann die erste Dosis (V1) des Impfstoffes
gleichzeitig mit der empfohlenen prophylaktischen Dosis Tetanus-Serum von Intervet an einer anderen
Injektionsstelle unter Verwendung eines separaten Impfbestecks verabreicht werden. Dies flihrt zu einem
passiven Schutz gegen Tetanus fUr mindestens 21 Tage nach der gleichzeitigen Impfung. Die zweite Dosis des
Impfstoffes (V2) sollte 4 Wochen spater gegeben werden. Eine dritte Wiederholungsimpfung mit Equilis
Prequenza Te sollte friihestens 4 Wochen danach verabreicht werden. Die gleichzeitige Anwendung von Equilis
Prequenza Te und Tetanus-Serum von Intervet kann die aktive Immunitat gegen Tetanus, im Vergleich zu
Pferden, die nicht zusatzlich mit dem Tetanus-Antitoxin-Serum behandelt wurden, beeintrachtigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiutzen.

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.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

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

Nutzen Sie Ricknahmesysteme 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/2/05/057/001-004

PackungsgréiRen:
Faltkarton mit 10 Durchstechflaschen mit je 1 ml (1 Dosis).
Faltkarton mit 1, 5 oder 10 Fertigspritzen mit je 1 ml (1 Dosis) und Kantlen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2023

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




Equilis® Te

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Equilis Te Injektionssuspension fur Pferde

Zusammensetzung

Jede Dosis (1 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Tetanustoxoid 40 LF1
1 LF = Flockungseinheit; entspricht > 30 IE/ml Meerschweinchenserum im Potency-Test nach Ph.Eur.

Adjuvanzien:
ISCOM-Matrix enthalt:

gereinigtes Saponin 375 ug
Cholesterin 125 ug
Phosphatidylcholin 62,5 ug

Klare opaleszente Suspension.

Zieltierart(en)

Pferde.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Pferden ab einem Lebensalter von 6 Monaten gegen Tetanus, um Todesfalle zu
vermeiden.

Beginn der Immunitat:
2 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitat:
17 Monate nach der Grundimmunisierung
2 Jahre nach der 1. Wiederholungsimpfung.

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen

Keine.



Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wegen moglicherweise interferierender maternaler Antikorper sollten Fohlen nicht vor einem Lebensalter von 6
Monaten geimpft werden, insbesondere wenn sie von Stuten abstammen, die in den letzten beiden Monaten der
Trachtigkeit nachgeimpft wurden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wéahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Tetanus Serum von Intervet verwendet werden darf (siehe Abschnitt: ,Dosierung fur jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung®).

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

Uberdosierung:
Nach Verabreichung der doppelten Impfstoffdosis wurden mit Ausnahme von Abgeschlagenheit am Tag der
Impfung keine anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen“ beschriebenen Nebenwirkungen festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Pferde:

Schwellung an der Injektionsstelle!, Schmerzen
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): an der Injektionsstelle?.

Sehr selten (< 1 Tier/10.000 behandelte Tiere,  Fieber3, Lethargie3, Appetitlosigkeit,
einschlie3lich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion.

1 Eine diffuse harte oder weiche Schwellung (max. 5 cm Durchmesser), die sich innerhalb von 2 Tagen
zurUckbildet. Eine lokale Reaktion mit einem Durchmesser von mehr als 5 cm kann in sehr seltenen Fallen
auftreten und moglicherweise langer als 2 Tage anhalten.

2 Schmerzen an der Injektionsstelle, die zu voriibergehenden Bewegungseinschrankungen (Steifheit) fiihren
koénnen.

3 Fieber, mitunter begleitet von Lethargie und Appetitlosigkeit, kann an einem Tag und in Ausnahmefallen bis zu
drei Tage lang auftreten.



4 EinschlieRlich Anaphylaxie (in manchen Féllen todlich). Wenn solch eine Reaktion auftritt, sollte unverziglich
eine angemessene Behandlung eingeleitet werden.

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 aufgeflihrt sind, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst lhrem 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

Eine Dosis (1 ml). Intramuskulare Anwendung.

Impfschema:

Grundimmunisierung

Nach folgendem Schema je eine Dosis (1 ml) intramuskul@r injizieren:
— Grundimmunisierung: die 1. Injektion ab einem Lebensalter von 6 Monaten, die 2. Injektion 4 Wochen spater.

Wiederholungsimpfung

Die erste Wiederholungsimpfung ist nicht spater als 17 Monate nach der Grundimmunisierung zu verabreichen.
Danach wird ein Impfintervall von maximal 2 Jahren empfohlen (siehe Schema).

Vi w2 5 12 V3 24 v
5 ) ;5 8 42 Monat
: Equilis Te
EquilisTe Equilis Te Eaulin Te

Im Falle eines erhdhten Infektionsrisikos oder einer unzureichenden Kolostrumaufnahme kann eine zusatzliche
erste Injektion im Alter von 4 Monaten verabreicht werden, gefolgt von einem vollstandigen Impfprogramm
(Grundimmunisierung im Alter von 6 Monaten und 4 Wochen spater).

Gleichzeitige aktive und passive Immunisierung (Notimpfung)

Der Impfstoff kann gemeinsam mit Tetanus-Serum zur Behandlung von verletzten nicht gegen Tetanus geimpften
Pferden eingesetzt werden. In diesem Fall kann die erste Dosis (V1) des Impfstoffes gleichzeitig mit der
empfohlenen prophylaktischen Dosis Tetanus-Serum an einer anderen Injektionsstelle unter Verwendung eines
separaten Impfbestecks verabreicht werden. Dies flhrt zu einem passiven Schutz gegen Tetanus fiir mindestens
21 Tage nach der gleichzeitigen Impfung. Die zweite Dosis des Impfstoffes (V2) sollte 4 Wochen spater gegeben
werden. Eine dritte Wiederholungsimpfung mit Equilis Te sollte frihestens 4 Wochen danach verabreicht werden.
Die gleichzeitige Anwendung von Equilis Te und Tetanus-Serum von Intervet kann die aktive Immunitat gegen
Tetanus im Vergleich zu Pferden, die nicht zusatzlich mit dem Tetanus-Antitoxin-Serum behandelt wurden,
beeintrachtigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.



Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht 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.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall 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. 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 Packungsgrdflen

EU/2/05/055/001-002

Packungsgrof3en:
Faltkarton mit 10 Durchstechflaschen mit 1 ml (1 Dosis).
Faltkarton mit 10 Fertigspritzen mit 1 ml (1 Dosis) und Kandlen.

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).




Equilis® Tetanus-Serum

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

1 ml enthalt:

Immunologisch wirksamer Bestandteil:

Protein vom Pferd max.

170 mg

mit Tetanusantitoxin

1000 I. E.

Hilfsstoffe:

Phenol als Konservierungsmittel 3.7-5.0mg

Aussehen: Farblose bis leicht gelbliche, klare wassrige Losung

Anwendungsgebiet(e)

Zur Prophylaxe bei Tieren, um das Risiko einer Tetanusinfektion durch unfallbedingte Verletzungen oder durch
Operationen zu reduzieren.

Zur Simultanimpfung mit Tetanustoxoid-Impfstoffen bei verletzten, nicht oder nur unvollstadndig immunisierten
Tieren.

Beginn der Immunitat: nach 2 Tagen
Dauer der Immunitat: 2 — 3 Wochen

Gegenanzeigen

Nicht bei Katzen anwenden, da die enthaltene Phenolmenge zu Unvertraglichkeiten fihren kann. Katzen kénnen
aufgrund eines Enzymdefekts Phenol nur langsam abbauen.

Nebenwirkungen

In Ausnahmefallen kénnen insbesondere bei wiederholter Anwendung Unvertraglichkeiten in Form von
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Dies kann insbesondere bei heterologen Empfangertieren vorkommen.
Tritt eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf, ist umgehend eine Schocktherapie einzuleiten. Vor einer
intravendsen Anwendung bei heterologen Empféangertieren sollte eine Vertraglichkeitsprifung (1 ml Equilis
Tetanus-Serum — Injektionslosung fur Tiere s.c., 30 bis 45 Minuten Beobachtungszeit) durchgefuhrt werden.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Schwein und Hund



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Prophylaxe vor Operationen oder nach Verletzungen
Subkutane oder intramuskulére Anwendung

Pferd, Rind 7500-10000IL.E. 7,5—-10 ml
Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 3 000 I.E. 3,0 ml
Schaf 3000 L.E. 3,0 ml
Lamm 1500 I.E. 1,5 ml
Hund (abhangig vom KGW) 500-25001.E. 0,5-2,5ml
Schwein 1500-3000I.E. 1,5-3,0ml

Sollte die Operationswunde oder die Verletzung nach 10 — 14 Tagen noch nicht abgeheilt sein, ist die
Anwendung zu wiederholen.

Simultanimpfung
Subkutane oder intramuskulare Anwendung. Dosierung wie bei Prophylaxe.

Therapie
Anwendung vorzugsweise intravends, sonst subkutan oder intramuskular

Dosierung:
Pferd, Rind 50 000 I.E. 50 ml
Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 30 000 I.E. 30 ml
Hund (abhangig vom KGW) 10 000 — 20 000 I.E. 10 — 20 mi
Schaf 20 000 L.E. 20 ml
Schwein 20 000 — 30 000 I.E. 20 — 30 ml

Die angegebene Dosis sollte in einem moglichst friihen Krankheitsstadium gegeben werden. Eine
Wiederholungsgabe an den beiden folgenden Tagen kann foérderlich sein.

Verabreichung in den Subarachnoidalraum beim Pferd

Bei der Tetanusbehandlung von Pferden kann die Verabreichung von Equilis Tetanus-Serum in den
Subarachnoidalraum forderlich sein.

Bei dieser Behandlungsmethode sollen erwachsene Pferde ca. 50 000 I.E. und Fohlen ca. 30 000 I.E.
subarachnoidal erhalten (10 000 I.E. oder 10 ml pro 100 kg Kérpergewicht).

Zusatzlich sollen ca. 3 000 I.E. subkutan verabreicht werden.

Die entsprechende Dosis wird unter Vollnarkose — nach Entfernung der gleichen Menge Zerebrospinalflissigkeit
— mittels einer geeigneten Kanule in den Subarachnoidalraum injiziert.

Die Dosierungsempfehlungen von Equilis Tetanus-Serum zur Prophylaxe und Therapie von Erkrankungen
verursacht durch Infektionen mit Clostridium tetani basieren z.T. nicht auf gezielten klinischen Versuchen. Die
empfohlene Anwendung und Dosierung beruht gro3tenteils auf empirischen Daten und Veroffentlichungen zur
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Tetanus-Antiseren.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Keine



Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Im Kihischrank (+2 °C bis +8 °C) lagern. Vor Frost schitzen. In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 24 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Krampfsymptome bei an Tetanus erkrankten Tieren entstehen durch Einwirkung des Tetanustoxins am
Zentralnervensystem (ZNS). Parenteral verabreichtes Antitoxin neutralisiert das im Wundbereich entstehende
und das im Blut- und Lymphgefal3system zirkulierende Toxin, kann jedoch das bereits an das ZNS gebundene
Toxin nicht neutralisieren. Durch Verabreichung des Antitoxins in den Subarachnoidalraum kann — wie
Untersuchungsergebnisse zeigen — wahrscheinlich auch das bereits an das ZNS gebundene Toxin erreicht
werden.

Neben der Behandlung mit Antitoxin ist die symptomatische Therapie insbesondere mittels Sedativa bzw.
Muskelrelaxantia und die Behandlung mit Antibiotika (z. B. Penicillin) entscheidend fiir den Behandlungserfolg.
AuRerdem ist der Therapieerfolg von der Geschwindigkeit des Krankheitsverlaufes und dessen Auspragung
abhéangig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Equilis Tetanus-Serum — Injektionslosung fir Tiere kann wahrend der Tréachtigkeit und Laktation angewendet
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Nach Uberdosierung sind Unvertraglichkeitsreaktionen, die von den unter dem Abschnitt ,Nebenwirkungen*
aufgefiihrten Nebenwirkungen abweichen, unwahrscheinlich.

Da gezielte klinische Untersuchungen zur Vertraglichkeit von Uberdosierungen nicht vorliegen, sollten die
empfohlenen therapeutischen Dosierungen nicht tiberschritten werden.

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




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

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und geman

den geltenden Vorschriften einer unschadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem
Hausmull zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2022

Weitere Angaben

PackungsgrofRe: 50 ml Durchstechflasche

Z Nr.: 8-20170



Equilis® West Nile

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Jede Dosis zu 1 ml enthalt:

it

Inaktiviertes chimares Flavivirus Stamm YF- 2 M’”"‘ q
1 5

WN ? 492 AE

"%
Iscom-Matrix aus: /
Gereinigtes Saponin

250 Mikrogramm
Cholesterin 83 Mikrogramm
Phosphatidylcholin 42 Mikrogramm

1 Antigene Einheiten

Opalisierende Suspension.

Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von Pferden gegen West Nile Virus (WNV) um die klinischen Symptome der
Erkrankung, die Schadigungen im Gehirn und die Virusausscheidung zu verringern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der Grundimmunisierung mit 2 Impfungen.

Dauer der Immunitat: 12 Monate.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Aus Laborstudien und Feldversuchen:

Nach der Impfung kann an der Injektionsstelle sehr h&ufig eine milde vorubergehende Schwellung entstehen
(maximal 3 cm im Durchmesser). Diese Schwellung bildet sich in der Regel innerhalb von 1 bis 5 Tagen zurick.
Ein geringer Anstieg der Korpertemperatur (um maximal 1,5 °C) kann sehr haufig fiir 1 bis 2 Tage auftreten.

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, 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 lhrem Tierarzt
mit.

Zieltierarten

Pferde.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskulare Anwendung.

Impfschema:
Eine Dosis (1 ml) wird nach folgendem Schema intramuskular verabreicht:

Grundimmunisierung: die erste Injektion ab einem Alter von 6 Monaten, die zweite Injektion 3 bis 5 Wochen
spater.

Wiederholungsimpfung: eine jahrliche Auffrischungsimpfung mit einer Dosis (1 ml) sollte ausreichen, um eine
Reduktion von Fieber, Schadigungen im Gehirn und Virusausscheidung zu erreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung
Keine.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

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

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
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.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen 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

18.10.2018

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

Der Impfstoff stimuliert eine aktive Immunitat gegen das West Nile Virus in Pferden.

Packungsgréf3en:

Faltschachtel mit 10 Glasflaschchen zu je 1 ml (1 Dosis).

Plastikschachtel mit 10 Glasflaschchen zu je 1 ml (1 Dosis).

Faltschachtel mit 5 oder 10 Fertigspritzen zu je 1 ml (1 Dosis).

Plastikschachtel mit 5 oder 10 Fertigspritzen zu je 1 ml (1 Dosis). Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.




Footvax®

Angabe der aktiven Substanzen und anderen
Inhaltsstoffen

Oliger Emulsionsimfpstoff zur Injektion

Jede Dosis enthalt:

Dichelobacter (Bacteroides) nodosus-Serotypen A, B1,
B2, C, D, E, F, G und H, jeweils in einer Konzentration
von 10 pg pili/ml

Dichelobacter (Bacteroides) nodosus-Serotyp | in einer N
Konzentration von 5 x 108 Zellen/ml; leichtes Mineralol,

NF (60%); Mannide Oleat (Montanide 888) (4,5%); Thiomersal (0,015%); Formalin (0,05%).

Adjuvantien:
leichtes Mineraldl, NF 60% v/iv
Mannide Oleat (Montanide 888) 4,5% v/v

Hilfsstoff:
Thiomersal 0,015% wi/v

Sonstige Bestandteile:
Formaldehyd 0,05%

Es werden 6 Wochen nach einmaliger Immunisierung K-agglutinierende Antikorper gegen jeden im Impfstoff
enthaltenen Serotyp (mindestens ein Titer von 1:400) entwickelt.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Schafen gegen Moderhinke, verursacht durch verschiedene Serotypen von
Dichelobacter (Bacteroides) nodosus, die als prophylaktische Impfung zum Schutz gegen die Moderhinke flhrt,
oder als therapeutische Impfung bei bereits erkrankten Tieren die Dauer der Abheilung reduziert.

Ein belastbarer Impfschutz ist ca. 4 Wochen nach der zweiten Impfung (Grundimmunisierung) voll ausgepragt,
die Dauer der Immunitat betragt ca. 12 Monate.

Gegenanzeigen

Innerhalb von 6-8 Wochen nach der Schur ist von einer Impfung der Schafe abzuraten. Schafe, die fiir
Ausstellungen oder zum Verkauf bestimmt sind, sollten wegen des mdglichen Auftretens einer abgegrenzten
Schwellung an der Injektionsstelle in den vorhergehenden 6 Monaten nicht geimpft werden.

Mutterschafe sollten 4 Wochen vor und 4 Wochen nach dem Ablammen nicht geimpft werden.

Nicht bei saugenden Milchschafen anwenden.

Nebenwirkungen



Nach der Impfung kann in seltenen Féllen eine Erhohung der Kérpertemperatur, Apathie und FreRunlust
auftreten.

Es konnen gelegentliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. In solchen Fallen sollten unverziglich
Adrenalin und/oder Antihistaminika in entsprechender Dosierung verabreicht werden. Bedingt durch das
Oladjuvans kann es 1-7 Tage nach der Impfung an der Injektionsstelle zu abgegrenzten weichen Schwellungen —
bis zu 5 cm im Durchmesser — oder kleinen Impfknoten kommen, die in der Regel ohne Behandlung nach 5-6
Wochen abklingen.

Vereinzelt wurde bei geimpften Schafen intermittierende Lahmheit beobachtet, die innerhalb von 24 Stunden
nach der Impfung auftreten kann und gewohnlich nicht langer als 48 Stunden anhalt. Es ist anzunehmen, dass
hierbei eine vorlibergehende lokale immunologische Reaktion in den Gliedmalf3en stattfindet. Eine Behandlung ist
selten erforderlich.

Zieltierart(en)

Fir Schafe

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosis: 1 ml.
Verabreichung: Zur subkutanen Injektion

Flasche vor Gebrauch sorgfaltig schiitteln. Die Vakzine ist durch das Oladjuvans viskos, deshalb soll der
Flascheninhalt bei niedrigen Temperaturen vor Gebrauch vorsichtig in warmem Wasser (nicht heil3) erwarmt
werden.

Streng subkutan, vorzugsweise am Hals eine Handbreit hinter dem Ohr an einer sauberen, trockenen Hautstelle
impfen. Zur Herdensanierung sollten alle Tiere einer Herde, einschlieZlich der Bocke und entwdhnten Lammer, in
das Impfprogramm einbezogen werden.

Die therapeutische Impfung bei bereits erkrankten Tieren sollte in Verbindung mit weiteren Mallnahmen
(FuRBbader, Spraybehandlung, Klauenbeschneidung) erfolgen.

Grundimmunisierung: 2 Impfungen im Abstand von 4-6 Wochen.
Nachimpfungen: nach 6 Monaten.
In besonders gefahrdeten Gebieten: nach 4-5 Monaten.

In Gebieten, in denen die Moderhinke nur einmal im Jahr auftritt, ist die jahrliche Nachimpfung ausreichend. Es
sollte jeweils ca. 6 Wochen vor dem Zeitpunkt nachgeimpft werden, zu dem die betreffende Herde
erfahrungsgemal besonders dem Risiko einer Erkrankung durch Moderhinke ausgesetzt ist. Lammer kdnnen ab
der 12. Lebenswoche geimpft werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Siehe Punkt “Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung” fir eine vollstdndige Beschreibung der
Anwendungsmethode.

Wartezeit

Null Tage



Besondere Lagerungshinweise

AuBer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Vor Licht geschiitzt im Kihlschrank bei +2°C bis +8°C aufbewahren.
Nicht einfrieren.

Nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 2-4 Stunden

Besondere Warnhinweise

Nur zur Anwendung bei Tieren.

Mutterschafe sollten 4 Wochen vor und 4 Wochen nach dem Ablammen nicht geimpft werden.

Nicht bei saugenden Milchschafen anwenden.

Besonders strenge Vorsichtsmalinahmen sollten gegen Verunreinigung der Vakzine getroffen werden.

Nicht mit einem anderen Impfstoff oder immunologischen Produkt mischen.

Es liegen keine Informationen zu Auswirkungen der gleichzeitigen Anwendung dieses Impfstoffs mit einem
anderen vor. Deshalb wird empfohlen, innerhalb von 14 Tagen vor oder nach der Impfung mit diesem Produkt
keine anderen Impfstoffe anzuwenden.

Warnung fur den Anwender

Fur den Anwender:

Dieses Produkt enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion insbesondere in ein Gelenk oder einen
Finger kann erhebliche Schmerzen und Schwellungen verursachen, was in seltenen Fallen ohne sofortige
medizinische Behandlung zum Verlust des betroffenen Fingers fuhren kann.

Im Falle einer versehentlichen Injektion beim Menschen/ Selbstinjektion ist sofortige medizinische Hilfe in
Anspruch zu nehmen, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden. Dem behandelnden Arzt ist die
Gebrauchsinformation vorzulegen.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach medizinischer Erstuntersuchung andauern, ist erneut arztliche
Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Fur den Arzt:

Dieses Produkt enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, was zum Beispiel zu ischamischen Nekrosen und sogar zum
Verlust eines Fingers flhren kann.

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

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

Leere und angebrochene Impfstoffbehéltnisse sind entsprechend der geltenden Rechtsvorschriften unschadlich
Zu entsorgen.

Stand der Information

Januar 2019

Sonstige Informationen



Packungsgrossen: 20 ml und 50 mli
Mdglicherweise kommen nicht alle aufgefiihrten Packungsgrof3en in den Handel.

Z.Nr.: 8-20249



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-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.



Letifend

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Dosis a 0,5 ml enthalt:

Lyophilisat (weiRes Lyophilisat)
Wirkstoff:
Rekombinantes Protein Q von Leishmania infantum MON?1 ? 36,7 ELISA?Einheiten (EU)"

*Antigengehalt bestimmt im ELISA gegen einen internen Standard.

Sonstige Bestandteile:
Natriumchlorid
Arginin?Hydrochlorid
Borsaure

Losungsmittel
Wasser fiir Injektionszwecke g.s. 0,5 ml

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von nicht infizierten Hunden ab einem Alter von 6 Monaten zur Senkung des Risikos
fur die Entwicklung einer aktiven Infektion und/oder einer klinischen Erkrankung nach Kontakt mit Leishmania
infantum.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in einer Feldstudie Uber einen Zeitraum von zwei Jahren nachgewiesen,
in der Hunde auf naturlichem Wege Leishmania infantum in Gebieten mit hohem Infektionsdruck ausgesetzt
waren.

In Laborstudien, die eine experimentelle Infektion mit Leishmania infantum einbezogen haben, verminderte der
Impfstoff die Schwere der Erkrankung, einschlieflich klinischer Anzeichen und Parasitenbelastung in Milz und
Lymphknoten.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach der Impfung.

Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach der Impfung.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Nach der Impfung wurde bei Hunden sehr haufig ein Kratzen an der Injektionsstelle beobachtet. Diese Reaktion
klingt innerhalb von 4 Stunden spontan ab.

Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie, Hautmanifestationen wie Odeme, Nesselsucht,
chronischer Juckreiz) wurde in sehr seltenen Féallen berichtet. Im Falle einer solchen allergischen oder



anaphylaktischen Reaktion sollte eine entsprechende Behandlung erfolgen.

Basierend auf Erfahrungen nach Markteinfihrung beziiglich der Unbedenklichkeit wurden Félle von Lethargie,
Erbrechen, Durchfall und Hyperthermie in sehr seltenen Fallen nach der Impfung beobachtet. Sollten solche
Reaktionen auftreten, werden entsprechende Behandlungsmafinahmen empfohlen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte)

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 lhrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Hunde.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Grundimmunisierung:
Hunden ab einem Alter von 6 Monaten eine Einzeldosis von 0,5 ml verabreichen.

Wiederholungsimpfung:
Jahrlich eine Einzeldosis von 0,5 ml verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Eine Flasche mit dem weifl3en Lyophilisat mithilfe von 0,5 ml des Lésungsmittels rekonstituieren. Behutsam
schitteln, bis eine klare Losung entsteht. Unverzuglich den gesamten Inhalt (0,5 ml) des rekonstituierten
Impfstoffes verabreichen.

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

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

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaR den Anweisungen: Unmittelbar verwenden
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.



Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Nur gesunde und nicht infizierte Tiere impfen.

Der Impfstoff kann bei infizierten Hunden gefahrlos angewendet werden. Eine Auffrischungsimpfung infizierter
Hunde verschlechterte den Verlauf der Erkrankung nicht (bezogen auf einen 2-monatigen
Beobachtungszeitraumes). Die Wirksamkeit wurde bei diesen Tieren nicht nachgewiesen.

Vor der Impfung wird ein Test zum Nachweis von Leishmaniose empfohlen.

Die Auswirkungen der Impfung auf die 6ffentliche Gesundheit und die Kontrolle der Infektion beim Menschen
kann anhand der verfigbaren Daten nicht eingeschatzt werden

Besondere VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Vor der Impfung wird eine Entwurmung befallener Hunde empfohlen.

Es ist unerlasslich, auch bei geimpften Tieren Ma3nahmen zur Reduzierung der Exposition gegentber
Sandmducken zu ergreifen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Keine.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit bzw. Laktation ist nicht belegt. Daher wird
die Anwendung wéahrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach der Verabreichung einer doppelten Dosis des Impfstoffs wurden keine anderen Nebenwirkungen als die
beobachtet, die in Abschnitt 6 genannt sind.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

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

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

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juni 2021



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen
Arzneimittel?Agentur unter https://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

Flasche mit dem Lyophilisat
Flasche aus Glas Typ | mit 1 Dosis des Impfstoffes.

Flasche mit dem Lésungsmittel
Flasche aus Glas Typ | mit 0,8 ml Losungsmittel.

Beide Flaschen sind mit einem Bromobutylstopfen und einer Aluminiumkappe verschlossen.

Packungsgrofen:

Plastikbehélter mit 1 Flasche mit 1 Dosis des Lyophilisats und 1 Flasche mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehélter mit 4 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 4 Flaschen mit 0,8 ml Losungsmittel.
Plastikbehélter mit 5 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 5 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehélter mit 10 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 10 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehalter mit 20 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 20 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehélter mit 25 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 25 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehélter mit 50 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 50 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.
Plastikbehalter mit 100 Flaschen mit 1 Dosis des Lyophilisats und 100 Flaschen mit 0,8 ml Lésungsmittel.

Es werden madglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

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

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem drtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien LETI Pharma, S.L.U. C/ Lietuva LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Del Sol 5, Poligono Industrial Norte Tres Cantos Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
28760 Madrid (SPANJE/ESPAGNE/SPANIEN) Madridas (ISPANIJA) Tel: +34 91 771 17 90
Tél/Tel: + 34 91 771 17 90

Luxembourg/Luxemburg LETI Pharma,

9?7?77 (??2????) Te?: + 349177117 90 (ESPAGNE/SPANIEN) Tél/Tel: + 34 91 771
17 90

Magyarorszag LETI Pharma, S.L.U. C/ Del
Sol 5, Poligono Industrial Norte Tres Cantos
28760 Madrid (SPANYOLORSZAG) Tel.: + 34

?eskarepublika LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid
(SPAN?LSKO) Tel: + 3491 771 17 90

917711790
Danmark LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Malta Intervet International B.V. Wim de
Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid Kdrverstraat 35 Boxmeer 5831 AN
(SPANIEN) TIf: + 3491 771 17 90 (NETHERLANDS) Tel: +31 485587600
Deutschland Intervet Deutschland GmbH Nederland LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
FeldstralRe 1la D-85716 Unterschleil3heim Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760

(DEUTSCHLAND) Madrid (SPANJE) Tel: + 34 91 771 17 90



Eesti LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Poligono  Norge LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
(HISPAANIA) Tel: + 3491 771 17 90 Madrid (SPANIA) TIf; + 34 91 771 17 90

Osterreich Intervet GesmbH Siemensstrasse
107 A-1210 Wien (OSTERREICH)

9897430

Espafia LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Poligono Polska LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
(ESPANA) Tel: + 34 91 771 17 90 Madryt (HISZPANIA) Tel.: + 34 91 771 17 90

France INTERVET Rue Olivier de Serres, Angers  Portugal LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Technopole 40971 Beaucouze CEDEX (FRANCE) Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760

Tél: + 33 (0) 241 22 83 83 Madrid (ESPANHA) Tel: + 34 91 771 17 90
Hrvatska LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Romania LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
(SPANJOLSKA) Tel: + 34 91 771 17 90 Madrid (SPANIA) Tel: + 34 91 771 17 90

Ireland LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Poligono Slovenija LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid (SPAIN) Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
Tel: +3491 77117 90 Madrid (SPANIJA) Tel: + 34 91 771 17 90
Slovenska republika LETI Pharma, S.L.U. C/
Del Sol 5, Poligono Industrial Norte Tres
Cantos 28760 Madrid (SPANIELSKO) Tel: +
34917711790

island LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Poligono
Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madrid
(SPANN) Simi: + 34 91 771 17 90

Italia MSD Animal Health S.r.I. Strada di Olgia Suomi/Finland LETI Pharma, S.L.U. C/ Del
Vecchia snc, Centro Direzionale Milano Due, Sol 5, Poligono Industrial Norte Tres Cantos
Palazzo Canova 20054 Segrate (M) (ITALIA) Tel: + 28760 Madrid (ESPANJA) Puh/Tel: + 34 91
39 02 516861 77117 90

??27?2?7?7? Intervet Hellas AE ????7? ??2???7?7?7?? 63, Sverige LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5,
174 56 2?7?2777, ??2???7? (??27?7??7) ???: +30 210 Poligono Industrial Norte Tres Cantos 28760
9897430 Madrid (SPANIEN) Tel: + 34 91 771 17 90

United Kingdom (Northern Ireland)
INTERVET Rue Olivier de Serres, Angers
Technopole 40971 Beaucouze CEDEX
(FRANCE) Tél: + 33 (0) 241 22 83 83

Latvija LETI Pharma, S.L.U. C/ Del Sol 5, Poligono
Industrial Norte Tres Cantos 28760 Madride
(SP?NIJA) Tel: + 3491 771 17 90



Nobilis® E.coli inac

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Impfstoffdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

F11-Antigen 100 pg

(E. coli Fimbrienantigen)

FT-Antigen

(E. coli Flagellartoxinantigen) 100 pg
Adjuvans:

Dunnflussiges Paraffin: 214,42 mg

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

Homogene, weil3e bis nahezu weiRliche Emulsion.
Anwendungsgebiet(e)

Partielle passive Immunisierung von Masthihnern wéhrend der ersten 7 Lebenswochen durch Impfung der
Mastelterntiere als MaBnahme 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. Fiinf 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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
oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhner (Mastelterntiere).



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer 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 — 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 Kuhlschrank 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.

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuhren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen 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 Umstanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers fuhren 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 Unschéadlichkeit 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, NotfallmaRnahmen, 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 VorsichtsmalRBnahmen 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.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

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.

PackungsgrofZen:

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.

Z. Nr.: 8-20237



Nobilis® Gumboro D78
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Wirtssystem: Embryonierte SPF-Hihnereier

Lyophilisat in Glasflaschchen: Hellbraunes bis rotbraunes Pellet
Lyophilisat in Aluminiumschale: Hellbraune bis rotbraune, Gberwiegend kugelférmige Pellets

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Kiken gegen Infektiose Bursitis (Gumboro).

Der Impfstoff kann vom Tag 14 bis 21 oral verabreicht werden. Der optimale Impfzeitpunkt hangt von dem

Impfstatus der Elterntiere ab.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen

Bestandteile.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen bei Ihren Tieren feststellen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhner



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Verabreichung Uber das Trinkwasser

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glasflaschchen 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 3 bis 100
Lyophilisatkiigelchen enthalten.

Den Impfstoff in Aluminiumschalen, nicht anwenden, wenn der Inhalt bréaunlich 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.

Pro 1000 Kuken werden so viele Liter Trinkwasser benétigt, wie die Tiere alt sind (d.h. fir 14 Tage alte Kiken =
14 Liter Wasser, jedoch maximal 35 Liter Wasser).

Der Impfstoff ist in der entsprechenden Menge sauberen und kiihlen Wassers von Trinkwasserqualitat zu I6sen.
Impfstoff-Flaschen sind unter Wasser zu 6ffnen bzw. der Inhalt der Aluminiumschalen ist in das Wasser zu
schitten. 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 gewabhrleisten, sollte den Tieren etwa 1 — 2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser entzogen
werden.

Die gesamte vorbereitete Impfstofflosung muss aufgenommen worden sein, bevor wieder frisches Trinkwasser
angeboten wird.

Zur Stabilisierung des Impfvirus wird ein Zusatz von 0,2 bis 0,4 % Magermilch zur Impfstofflosung empfohlen.

Feldversuche haben gezeigt, dass die meisten Broilerkiiken maternale Antikdrper gegen die Infektidse Bursitis
besitzen. Kilken mit maternalen Antikdrpern kdnnen im Alter von 14 bis 21 Tagen mit Nobilis Gumboro D78
geimpft werden, da der Stamm D78 auch angesichts moderater Antikorpertiter wirksam eingesetzt werden kann.
Der optimale Impfzeitpunkt ist dabei abhangig von der Héhe der maternalen Antikorpertiter. Der Immunstatus der
Impflinge ist gegebenenfalls durch Antikdrpertiterbestimmung im Serum des Eintagskiikens zu ermitteln.

In Herden mit uneinheitlichen Titern wird eine Wiederholungsimpfung im Abstand von einer Woche empfohlen.
Hinweise fur die richtige Anwendung

Alle zur Impfung verwendeten Instrumente und Gerate bzw. Trinkwassergefal3e und —leitungen sind vor
Gebrauch grundlich zu sdubern. Sie sollten von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstanden frei sein.

Wartezeit(en)
Null Tage
Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank (+2 °C bis +8 °C) lagern. Vor Licht schiitzen. Vor Frost schitzen.

Besondere Warnhinweise



Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen 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 VorsichtsmalRinahmen fir den Anwender
Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffes ist Vorsicht geboten.
Nach der Anwendung sind die Hande zu waschen und zu desinfizieren.

Anwendung wahrend Tréchtigkeit und Laktation
Nicht zutreffend

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

Besondere VorsichtsmalBnahmen 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
Janner 2022
Weitere Angaben

Zulassungsnummer(n):
Z.Nr.: 8-20059

Packungsgrofen:
Glasdurchstechflaschen zu
1 x 1000 Impfstoffdosen
10 x 1000 Impfstoffdosen
10 x 2500 Impfstoffdosen
10 x 5000 Impfstoffdosen
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



Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® IB 4-91
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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 enthalt:

Wirkstoff:
Lebendes, attenuiertes Virus der Infektiosen Bronchitis
(Stamm Ma5 vom Typ Massachusetts) mind. 3,0 log, 5 EID,*

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):
Z. Nr.: 8-20197
Rezept- und apothekenpflichtig




Nobilis® IB Primo QX
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Lyophilisat: weil3lich, Uberwiegend kugelférmig

Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): blaue Losung
Anwendungsgebiet(e)

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

Beginn der Immunitat: 3 Wochen

Dauer der Immunitat: 8 Wochen
Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine milde voribergehende respiratorische Reaktion (einschlie3lich eines nasalen Ausflusses) kann sehr selten
fur mindestens 10 Tage nach der Impfung auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en 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 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 aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte lhrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhner.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes wird als Grobspray oder mittels oculo-nasaler Instillation an Hihner
ab einem Lebensalter von 1 Tag verabreicht. Die Behéltnisse kbnnen abhangig von der Anzahl der Dosen und
der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis zu 400 Lyophilisatkiigelchen enthalten. Nicht anwenden, wenn der
Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde.

Hinweise fur die richtige Anwendung

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 Huhner bendtigte Wasservolumen abmessen (abhangig von den verwendeten
Geréatschaften).

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

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

4) Sofort bei den Hihnern anwenden.






Oculo-nasale Anwendung:

Fir die oculo-nasale 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
beigefligten Adapters hinzugefuigt und nach Aufsetzen des beigefligten Tropfendosierers verabreicht werden.

2) Die Impfstoffsuspension schiitteln. 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.






Wartezeit(en)
Null Tage.
Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



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

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemafd den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

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.

VorsichtsmaRnahmen 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 IB D388 Impfvirus in Anlagen, in
denen der Wildtyp-Stamm nicht vorkommt, zu vermeiden. Der IB D388 Impfstoff sollte in Briitereien bei Hihnern
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.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Alle HUhner einer Anlage sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Bei Grobspray 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.

Legeperiode:
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.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und anderen Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen zur Unschéadlichkeit 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 erndht das Risiko fir Rekombinationen der Viren und das mogliche Auftreten neuer Varianten. Jedoch
wurde die Wahrscheinlichkeit fur eine solche Gefahrdung als sehr gering eingeschéatzt. Fir die gemischten
Impfstoffe ist der Beginn der Immunitat 3 Wochen, die Dauer der Immunitat betragt 8 Wochen fir 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 (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Sehr milde entzindliche Veranderungen wurden gelegentlich in den Nieren spezifisch Pathogen-freier (SPF)
Huhner nach einer 10fachen Uberdosierung beobachtet.

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.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen 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.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

21. Januar 2021

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

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 IBV
Impfstoffe eingesetzt werden. Hihner sollten gegen andere vorherrschende IBV Serotypen (z.B. Massachusetts)
gemald den ortlichen IB Impfprogrammen geimpft werden.

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 10 Bechern mit Lyophilisat (1.000 Dosen pro Becher mit 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatkiigelchen)).

Faltschachtel mit 10 Bechern mit Lyophilisat (2.500 Dosen pro Becher mit 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatktigelchen)).

Faltschachtel mit 10 Bechern mit Lyophilisat (5.000 Dosen pro Becher mit 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatkiigelchen)).

Faltschachtel mit 10 Bechern mit Lyophilisat (10.000 Dosen pro Becher mit 61 mm Durchmesser (3-400
Lyophilisatkiigelchen)).

Faltschachtel mit 10 Bechern mit Lyophilisat (1.000 Dosen pro Becher mit 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatkiigelchen)) und Faltschachtel mit 10 x 35 ml Losungsmittel-Flaschchen geliefert mit Tropfendosierer
und Adapter.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit Lyophilisat (1.000 Dosen pro 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatkiigelchen)).



PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit Lyophilisat (2.500 Dosen pro 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatkiigelchen)).

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit Lyophilisat (5.000 Dosen pro 42 mm Durchmesser (3-100
Lyophilisatktigelchen)).

PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Bechern mit Lyophilisat (10.000 Dosen pro 61 mm Durchmesser (3-400
Lyophilisatkiigelchen)).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Nobilis® MG 6/85

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Mycoplasma gallisepticum, Stamm MG 6/85,
lebend (attenuiert), 106:9— 108:5 KBE1

1 Kolonie bildende Einheiten
Anwendungsgebiet(e)

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

Die Immunitat wird innerhalb von vier Wochen nach der Impfung ausgebildet. Nach Impfung mit einer Dosis von
7,5l09,q KBEZ konnte eine 24-wéchige Immunitét nachgewiesen werden.

Gegenanzeigen

Beginnend vier Wochen vor dem erwarteten Legebeginn und wahrend der gesamten Legeperiode darf der
Impfstoff nicht angewendet werden. Der Impfstoff ist nicht fir Zuchttiere geeignet.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhner (Junghennen der Legerichtung)
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
fur die Rekonstitution sollte ausreichend grol3 sein, um bei der Sprayimpfung eine gleichmafiige Verteilung des
Aerosols auf die Tiere sicherzustellen. Dies ist abhangig von der GroRe 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 6ffnen.

3. 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.

Anwendung

1. Den Impfvorgang mit einer fir Sprayimpfung geeigneten Feinsprihvorrichtung durchfihren (PartikelgroRe <
100 pum). Die Impfstoffsuspension sollte gleichm&Rig tber die entsprechende Anzahl Hiihner aus etwa 40 cm
Entfernung verspriht werden.

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

3. Wahrend der Sprayimpfung alle Liiftungen ausschalten und alle Zuluftklappen schlieRen.

4. Das Spruhgerat nach Gebrauch grindlich nach den Empfehlungen des Herstellers reinigen.

Wartezeit

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

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

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 21 Monate.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 2 Stunden.

Besondere Warnhinweise

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

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

Nur gesunde Hihner impfen. Eine Impfung bei (sub)klinischer Infektion mit M. gallisepticum wird nicht empfohlen.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis MS Live oder dem Lésungsmittel, das
zur Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

Nach der Impfung kann der Mycoplasma gallisepticum Stamm MG 6/85 mindestens 15 Wochen lang aus den
Huhnern isoliert werden.

Es sollte verhindert werden, dass der Impfstamm in anderen Vogelarten (Federwild, Ganse und Enten) als
Huhnern und Puten verbreitet wird.

Serokonversion kann nach der Impfung auftreten.

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



Es liegen Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit Nobilis
MS Live gemischt und verabreicht werden kann (in Mitgliedsstaaten, in denen dieses Produkt zugelassen ist).
Das gemischte Produkt darf 4 Wochen vor Legebeginn und wéahrend der Legeperiode nicht angewendet werden.

Die beobachteten Nebenwirkungen nach Gabe einer Dosis oder einer Uberdosis der gemischten Impfstoffe
unterscheiden sich nicht von denen nach alleiniger Verabreichung von Nobilis MG 6/85 beschriebenen.

Wenn Nobilis MG 6/85 mit Nobilis MS Live gemischt wird, ist die belegte Wirksamkeit vergleichbar mit derjenigen
nach alleiniger Verabreichung von Nobilis MG 6/85.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses 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.

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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 2015

Weitere Angaben

PackungsgrofZen:
Faltschachtel mit 1 oder 10 Glasflaschchen (20 ml) mit jeweils 500, 1000 oder 2000 Dosen gefriergetrocknetem
Impfstoff

PackungsgroR3en:

Faltschachtel mit 1 Behéltnis mit 500 Dosen Lyophilisat.
Faltschachtel mit 1 Behaltnis mit 1000 Dosen Lyophilisat.
Faltschachtel mit 1 Behaltnis mit 2000 Dosen Lyophilisat.
Faltschachtel mit 10 Behaltnissen mit jeweils 500 Dosen Lyophilisat.
Faltschachtel mit 10 Behaltnissen mit jeweils 1000 Dosen Lyophilisat.
Faltschachtel mit 10 Behéltnissen mit jeweils 2000 Dosen Lyophilisat.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Z. Nr. 8-20243



Nobilis® Rismavac

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Rismavac, Konzentrat und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension, fir Hihner

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (0,2 ml des rekonstituierten Impfstoffes) enthalt:

Wirkstoff:
Hihnerherpesvirus, Stamm CVI 988 mind. 3,0 Iog:LO GKIDSO*

Wirtssystem: HEF
*Gewebekulturinfektiose Dosis 50 %

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung klinisch gesunder Eintagskiken gegen die Marek’sche Krankheit (MD).

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwéachte Tiere sind von der Impfung auszuschliel3en.

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 Ihrem Tierarzt
mit.

Zieltierarten

Huhn

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 Lésungsmittel flr



zellgebundene Gefligel-Impfstoffe zu verdiinnen.

Unter Beachtung der ,Besonderen VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung” unmittelbar vor der Impfung die
bendtigte Anzahl von Ampullen aus dem Flissigstickstoffbehalter entnehmen. Den Inhalt der Ampullen zigig
(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 Kanule (d 1 mm) aufnehmen und sofort mit
Lésungsmittel 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 Impfgerat verwenden!

Hinweise fur die richtige Anwendung

1. Nur so viel Impfstoff zubereiten, wie innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.
2. Wahrend des Impfvorganges ist der Impfstoff wiederholt zu schitteln (u. U. Magnetrihrer).
3. Die Impfnadeln sind wahrend des Impfprozesses des Ofteren zu wechseln.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Impfstoff:
Die Impfstoffampullen sind ohne Unterbrechung in Flissigstickstoff zu lagern und zu transportieren.

Impfstoff vor Sonnenbestrahlung schitzen.

Es ist dringend darauf zu achten, dass die Impfstoffampullen in Flissigstickstoff gelagert und transportiert
werden. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass der Behalter jeweils entsprechend aufgefillt ist. Die Kiihlkette darf nie
unterbrochen werden, da sonst die Wirksamkeit des Impfstoffes nicht gewahrleistet werden kann.

Losungsmittel:
Das Ldsungsmittel fur zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe unter + 30° C lagern.

Behalter:
Lagern Sie den Flussigstickstoffbehalter sicher in aufrechter Position in einem sauberen, trockenen und gut
bellfteten Raum, der vom Brut-/HUhnerraum getrennt ist.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf Anleitung: 2 Stunden.

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise
Die Impfung von Zier- und Rassegeflligel mit diesem Impfstoff ist nicht vorgesehen und sollte daher unterbleiben.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die Anwendung
Bei der Entnahme der Ampullen aus dem Stickstoffbehalter sind Schutzhandschuhe und Schutzbrille zu tragen.




Die mdgliche Gefahr von Erfrierungen an den Fingern und des moglichen Zerspringens einer Ampulle ist zu
beachten. Vorsicht Lebendimpfstoff — Augen schiitzen!

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass Nobilis Rismavac im gleichen
Ldsungsmittel 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 veterindrmedizinischen Produktes aul3er den oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise
entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Keine besonderen Symptome

Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD oder Innovax-ND-
ILT und des Losungsmittels, das zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel abgegeben wird.

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

Juli 2022

Weitere Angaben

Packungsgrof3en:
Hitzeversiegelte Ampullen aus Glas der hydrolytischen Klasse | (Ph. Eur.) von 2 ml mit 1000,
2000, 4000 oder 5000 Dosen. Die Ampullen werden auf einem Ampullenhalter aufbewabhrt.

Beutel mit 200 ml Lésungsmittel, Beutel mit 400 ml Losungsmittel, Beutel mit 500 ml Losungsmittel, Beutel mit
600 ml Losungsmittel, Beutel mit 800 ml Losungsmittel, Beutel mit 2000 ml Losungsmittel, Beutel mit 1200 ml
Ldsungsmittel oder Beutel mit 1600 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n):
AT: Z.Nr.: 8-20144

In Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig



Nobilis® Rismavac + CA126

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis Rismavac + CA126, Konzentrat und
Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension, fiur Hihner

Marek’sche Krankheit-Lebendimpfstoff (Stamm Rispens
CVI-988 und Stamm CA-126), zellgebunden,
tiefgefroren, fur Hihner.

Wassrige Suspension zur subkutanen oder
intramuskularen Injektion oder zur in-ovo Applikation
nach Verdiinnung in Lésungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe.

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Dosis enthalt:

Wirkstoff:
Putenherpesvirus (Stamm CA-126) mind. 3,0 log,, PBE*
Hihnerherpesvirus (Stamm CVI-988) mind. 3,0 log,, PBE.

Wirtssystem: HEF
*Plaguebildende Einheiten

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung gegen die Marek’sche Krankheit (MD), insbesondere in Gegenwart von hoch virulenten
MD-Feldstammen (vwMDV).

Gegenanzeigen

Klinisch erkrankte oder geschwéachte Tiere sind von der Impfung auszuschlieRen.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

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 Ihrem Tierarzt
mit.

Zieltierart

Huhn



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zubereitung des Impfstoffes:

In-ovo-Impfung:

Zur Verdunnung sind 50 ml Lésungsmittel fir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe pro 1000 Impfstoffdosen
Nobilis Rismavac + CA126 zu verwenden.

Impfung von Eintagsktiken:

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 zigig (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 Impfgerat 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 Eintagskiken:

Jedem Kiiken 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. Magnetruhrer).

Impfung von Eintagsktiken:

Nur soviel Impfstoff zubereiten, wie innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.
Die Impfnadeln sind wahrend des Impfprozesses des Ofteren zu wechseln.
Impfstoff vor Sonnenbestrahlung schitzen.

In-ovo Impfung:

Vor jeder in-ovo Applikation, muss der Erfolg der Impftechnik durch Verwendung einer Farbstofflosung tUberprift
werden. Der Impfstoff muss in die Amnionh6hle 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 dirfen 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.

Wartezeit



Null Tage

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Impfstoff:
Die Impfstoffampullen sind ohne Unterbrechung in Flissigstickstoff zu lagern und zu transportieren (siehe auch

“Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender™).

Lésungsmittel:
Das Losungsmittel fur zellgebundene Gefligel-Impfstoffe unter + 30° C lagern.

Behalter:
Lagern Sie den Flussigstickstoffbehalter sicher in aufrechter Position in einem sauberen, trockenen und gut
bellfteten Raum, der vom Brut-/HUhnerraum getrennt ist.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf Anleitung: 2 Stunden.

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

Besondere Warnhinweise

Die Impfung von Zier- und Rassegefliigel mit diesem Impfstoff ist nicht vorgesehen und sollte daher unterbleiben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

1. Beider Enthahme 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.

2. Esist 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 Kihlkette darf nie
unterbrochen werden, da sonst die Wirksamkeit des Impfstoffes verloren geht.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Impfstoffen oder immunologischen Produkten mischen, ausgenommen dem mitgelieferten
Ldsungsmittel.

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2022



Weitere Angaben

PackungsgréfRen:
Impfstoff: Hitzeversiegelte Glasampullen der hydrolytischen Klasse | (Ph. Eur.) von 2 ml mit 1000, 2000, 4000
oder 5000 Dosen. Die Ampullen werden auf einem Ampullenhalter aufbewahrt.

Beutel mit 200 ml Lésungsmittel, Beutel mit 400 ml Losungsmittel, Beutel mit 500 ml Losungsmittel, Beutel mit
600 ml Losungsmittel, Beutel mit 800 ml Losungsmittel, Beutel mit 2000 ml Lésungsmittel, Beutel mit 1200 ml
Lésungsmittel oder Beutel mit 1600 ml Losungsmittel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in Verkehr gebracht.
Z.Nr. 8-20245

Rezept- und apothekenpflichtig



Nobilis® RT + IBmulti + G + ND

Arzneilich wirksame(r)
Bestandteil(e) und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:

ARTV Stamm BUT1#8544 induziert mind. 9,5 log, ELISA Einhe]t

IBV Stamm M41 (Massachusset) induziert mind. 5,5 log, VN-Einheiten*

IBV Stamm 249g (D274/D207)  induziert mind. 4,0 log, VN-Einheiten* |
IBDV Stamm D78 induziert mind. 14,5 Iog2 VN-Einheiten*

NDV (Stamm Clone 30) induziert mind. 4,0 log HAH2-Einheiten (per l/50 Dosis)*

oder enthalt mind. 50 PDSO—Einheiten

* serologische Antwort bei Hilhnern

Adjuvans:

Dunnflissiges Paraffin

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Elterntieren zur:

— Verringerung der Infektionsrate sowie Verhinderung des Legeleistungsrickganges verursacht durch das
Infektiose Bronchitis-Virus, Serotyp Massachusetts

— Verringerung des Legeleistungsriickganges sowie von Eischalendefekten verursacht durch das Infektiose
Bronchitis-Virus, Serotyp D274/D207

— Verminderung von Infektionen mit dem Virus der Newcastle-Krankheit

— Vorbeugung gegen respiratorische Symptome und Verringerung des Legeleistungsriickganges und von
Eischalendefekten im Zusammenhang mit dem Aviaren Rhinotracheitis-Virus

— passiven Immunisierung der Nachkommen geimpfter Elterntiere gegen die Infektiése Bursitis mindestens fur
die ersten vier Lebenswochen.

Fir Infektidse Bronchitis, Newacastle und Aviaren Rhinotracheitis Virus:
Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitéat: eine Legeperiode

Gegenanzeigen

Keine bekannt

Nebenwirkungen



An der Injektionsstelle kann 2 Wochen lang eine geringgradige Schwellung auftreten.
Keine besonderen Symptome werden nach Verabreichung einer doppelten Dosis beobachtet.

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

Zieltierart(en)

Fur Hihner (Zucht- und Legetiere)

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes intramuskular in die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

Die Impfung mit Nobilis RT + IBmulti + ND + EDS 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 Nobilis RT + IBmulti + ND + EDS friihestens 4 Wochen nach Verabreichung
dieser Lebendimpfstoffe eingesetzt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

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

Impfstoff vor Gebrauch und regelmaRig wahrend des Gebrauches griindlich schiitteln.

Es ist sicher zu stellen, dass das Impfbesteck vor Verwendung sauber und steril ist.

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

Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Auler Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (+2 °C — +8 °C)

Vor Licht zu schitzen.

Vor Frost schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Priméarverpackung: 3 Stunden

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Nicht wahrend der Legeperiode oder innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

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 veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.



Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst)Iinjektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann
dies zum Verlust des betroffenen Fingers fihren, wenn er nicht umgehend éarztlich 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
Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstanden zu ischdmischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers fuhren kénnen.

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

Besondere Vorsichtsmalinahmen 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

Mai 2009

Weitere Angaben

Nobilis RT+IBmulti+G+ND ist ein inaktivierter, viraler Imfpstoff gegen Infektiose Bronchitis (Massachusetts und
D207/D207) Newcastle, Aviare Rhinotracheitis und Gumboro Krankheit.

Die Vaccine enthalt eine 6lige Adjuvans.

ATCvet-Code: QI01AA06

Packungsgrofen
250 ml (500 Impfstoffdosen) bzw. 500 ml (1000 Impfstoffdosen)
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Nur fur Tiere

Z. Nr.: 8-20223



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 enthalt 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 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 wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Rezept- und apothekenpflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z. Nr.: 8-20267

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® Salenvac ETC

T
Nobilis )

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

Z.Nr.: 839461

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

Mobilis

€3 MSD

Ay VTR

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

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 HUhnern ab einem Alter von 4 Wochen (Dosierung 0,5 ml) kann die Impfung in seltenen Fallen zu
vorubergehenden tastbaren Knotchen (maximal 1 cm2) an der Injektionsstelle fihren, die sofort nach der
Impfung auftreten und normalerweise nur 1 bis 2 Tage bestehen bleiben. Die Impfung kann auch mit einer
vortubergehenden Mattigkeit, Lethargie und Lahmheit verbunden sein, die bis zu 2 Tage andauern kénnen.

Bei Eintagskiken (Dosierung 0,1 ml) sind die Reaktionen ausgepragter. Es sollte beriicksichtigt werden, dass
hier die Schwellungen an der Einstichstelle im Allgemeinen auffalliger 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 vortibergehend und in der Mehrzahl der Falle nach 7 Tagen abgeklungen. In seltenen Fallen
kann eine Schwellung auch noch 15 Tage nach Impfung nachweisbar sein. Dariiber hinaus kdnnen nach der
Impfung Anzeichen von Mattigkeit, Lethargie und Lahmheit sowie eine Verringerung der Gewichtszunahme
auftreten.

Nach Verabreichung der doppelten Dosis kdnnen 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.

Zieltierart(en)

Huhner (Elterntiere und Legehennen)

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):
Intramuskulére Injektion einer Dosis von 0,1 ml bei Eintagskiken.
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 fir 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 schitteln.

Allgemeine Hygienemalinahmen beachten.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Kuhl 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
Eintagskuiken, 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 Hilhnern 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 ausschlief3lich auf einem serologischen Screening beruht. Die Impfung kann auf3erdem zu
Kreuzreaktionen im Objekttrager-Agglutinationstest mit S. pullorum/gallinarum fihren. Differentialdiagnostisch
sollten in diesen Fallen 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 veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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.

Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

Dezember 2010

Weitere Angaben

ATCvet Code: QI01AB0O1
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.

PackungsgrofRen:
250 ml Mehrdosenbehaltnis
500 ml Mehrdosenbehaltnis

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
Fur Tiere.

Z.Nr.: 8-20259



Nobivac® BbPIi

Zusammensetzung

Eine Dosis (0,4 ml) des rekonstituierten Impfstoffs
enthalt:

Wirkstoffe:

Bordetella bronchiseptica, Stamm B-C2,

lebend 21080 und ? 1097 KBE1
Canines Parainfluenza-Virus, Stamm Cornell,
lebend 21030 und ? 1058 GKID,?

1 koloniebildende Einheiten
2 Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Lyophilisat: WeiRlliches oder cremefarbenes Pellet.
Losungsmittel: Klare, farblose Losung.

Zieltierart(en)

Hunde.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen Bordetella bronchiseptica und Canines Parainfluenza-Virus
wahrend erhohter Infektionsgefahr, um die durch Bordetella bronchiseptica und Canines Parainfluenza-Virus
verursachten Krankheitssymptome und die Ausscheidung des Caninen Parainfluenza-Virus zu vermindern.

Beginn der Immunitat:
flir Bordetella bronchiseptica: 72 Stunden nach der Impfung;
fur Canines Parainfluenza-Virus: 3 Wochen nach der Impfung.

Dauer der Immunitat: 1 Jahr

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Geimpfte Hunde kénnen den Bordetella bronchiseptica Impfstamm bis zu 6 Wochen sowie den Caninen
Parainfluenza-Virus Impfstamm bis zu einigen Tagen nach der Impfung ausscheiden. Wahrend dieser Zeit sollte
der Kontakt von immunsupprimierten und nicht geimpften Hunden mit geimpften Hunden vermieden werden.




Immunsuppressive Behandlungen kdnnen die Ausbildung einer aktiven Immunitéat beeintrachtigen und die
Haufigkeit von Nebenwirkungen, die durch die lebenden Impfstdmme verursacht werden, erhéhen.

Katzen, Schweine und ungeimpfte Hunde, die mit vor kurzem geimpften Hunden in Kontakt gekommen sind,
konnen auf den Impfstamm mit leichten, voribergehenden respiratorischen Symptomen reagieren. Andere Tiere
wie Kaninchen und kleine Nager wurden nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Immungeschwachten Personen wird empfohlen, den Kontakt mit dem Impfstoff und geimpften Tieren bis zu 6
Wochen nach der Impfung zu vermeiden.

Nach Anwendung des Impfstoffs Hande und Impfbesteck desinfizieren.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht gleichzeitig in Verbindung mit anderen intranasalen Behandlungen oder wéhrend einer antibiotischen
Therapie anwenden.

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Lebendimpfstoffen der Nobivac-Serie gegen Hundestaupe, ansteckende Hunde-Hepatitis
verursacht durch Canines Adenovirus Typ 1, Canine Parvovirose (bezogen auf Stamm 154) und gegen
Erkrankungen der Atemwege verursacht durch Canines Adenovirus Typ 2, wo zugelassen, sowie mit den
inaktivierten Impfstoffen der Nobivac-Serie gegen Leptospirose verursacht durch einige oder alle der folgenden
Serovare verwendet werden darf: L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola, L. interrogans
Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni, L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava
und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Bananal/Liangguang.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff am gleichen Tag aber nicht gemischt
mit dem bivalenten Welpenimpfstoff der Nobivac-Serie, der canines Parvovirus Stamm 630a enthélt, verabreicht
werden kann. Die Wirksamkeit dieses Impfstoffes nach gleichzeitiger Anwendung wurde nicht getestet. Obwohl
die Unschadlichkeit der gleichzeitigen Anwendung nachgewiesen wurde, sollte der Tierarzt dies beriicksichtigen,
wenn er sich fur die gleichzeitige Verabreichung der Produkte entscheidet.

In sehr seltenen Fallen kann eine voriibergehende akute Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten, wenn dieses
immunologische Tierarzneimittel zusammen mit anderen Impfstoffen angewendet wird.

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.

Falls Antibiotika innerhalb einer Woche nach der Impfung gegeben werden missen, sollte die Impfung nach
Beendigung der Antibiotikatherapie wiederholt werden.

Uberdosierung:

Besonders bei sehr jungen Welpen wurden nach 10-facher Uberdosierung dieses Impfstoffes Symptome einer
Erkrankung des oberen Respirationstraktes wie Augen- und Nasenausfluss, Pharyngitis sowie Niesen und
Husten beobachtet. Die Symptome begannen einen Tag nach der Impfung und dauerten bis zu 4 Wochen nach
Impfung an.




Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur Rekonstitution des
Tierarzneimittels empfohlen wird.

Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr haufi
enr nautig Nasenausfluss?.
(> 1 Tier / 10 behandelte 1
. Augenausfluss+.
Tiere):
Haufig
(1 bis 10 Tiere / Niesenl Hustenl.
100 behandelte Tiere):
Rochelnl.
Lethargie.
Erbrechen.
Sehr selten - - . . . .
Uberempfindlichkeitsreaktion, anaphylaktische (allergische)

(< 1 Tier /10 000 behandelte
Tiere, einschliellich
Einzelfallberichte):

Reaktion.2

Immunvermittelte hamolytische Anamie (verringerte Anzahl roter
Blutkdrperchen), immunvermittelte Thrombozytopenie (verringerte
Anzahl der Blutplattchen), immunvermittelte Polyarthritis
(Entziindung der Gelenke).

1 Wurde insbesondere bei sehr jungen empfanglichen Welpen beobachtet. Die Symptome sind im Allgemeinen
mild und voriibergehend, kénnen gelegentlich aber auch bis zu vier Wochen andauern. Bei Tieren, die starker
ausgepragte Nebenwirkungen aufweisen, kann eine entsprechende antibiotische Therapie indiziert sein.

2 Diese Reaktion kann sich zu einem ernsthaften Krankheitszustand entwickeln, der lebensbedrohlich sein kann.
Sollten eine solche Reaktion auftreten, ist eine entsprechende symptomatische Behandlung unverziglich
einzuleiten.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder
den drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber lhr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nasale Anwendung.
Es ist eine Dosis von 0,4 ml pro Tier zu verabreichen.

(1 Flaschchen Impfstoff ist mit einem Flaschchen Losungsmittel zu rekonstituieren)

Impfschema:
Zu impfende Hunde sollten mindestens 3 Wochen alt sein. Falls dieser Impfstoff gleichzeitig (jedoch nicht in

derselben Spritze) mit einem anderen Impfstoff der Nobivac-Serie wie in Abschnitt ,Besondere Warnhinweise*
beschrieben verabreicht wird, sollten die Hunde das fiir den anderen Nobivac-Impfstoff empfohlene
Mindestimpfalter aufweisen.



Um gegen beide Erreger geschiitzt zu sein, sollten ungeimpfte Hunde mindestens 3 Wochen vor einer erhéhten
Infektionsgefahr, z. B. einem vorlibergehenden Aufenthalt in einem Zwinger, eine Impfstoffdosis erhalten.

Um einen Schutz gegen Bordetella bronchiseptica zu erhalten, sollten ungeimpfte Hunde mindestens 72 Stunden
vor einer erhdhten Infektionsgefahr eine Impfstoffdosis erhalten. (Siehe auch Abschnitt ,Besondere
Warnhinweise").

Wiederholungsimpfungen sind jahrlich durchzufihren.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Das sterile Losungsmittel ist auf Raumtemperatur (15°C — 25°C) zu bringen. Das Lyophilisat wird aseptisch mit
dem Ldsungsmittel rekonstituiert. Nach Zugabe des Lésungsmittels das Flaschchen kraftig schitteln. Ziehen Sie
den Impfstoff in die Spritze auf, entfernen Sie die Kanile und geben Sie 1 Impfstoffdosis (0,4 ml) direkt mit der
Spritze in eine Nasendoffnung ein.

Der rekonstituierte Impfstoff ist eine cremefarbene oder gelbliche Suspension.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Kuhl lagern und transportieren (2 °C— 8 °C).
Nicht einfrieren. Vor Licht schitzen.

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

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 1 Stunde.
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.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Rezept- und apothekenpflichtig.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Z.Nr.: 8-20231

Packungsgréf3en:
Faltschachteln oder Schachteln aus Kunststoff mit




e 5x 1 Dosis und Losungsmittel
e 25 x 1 Dosis und Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2023

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




Nobivac® DP Plus

Zusammensetzung

Jede Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoffe:
Lebendes attenuiertes Staupevirus, Stamm Onderstepoort: 1021 — 106> GKIDg*
Lebendes rekombinantes canines Parvovirus, Stamm 630a: 10%1 — 1067 GKID,*

*Gewebekultur infektiose Dosis 50%

Lyophilisat: grau-weil3 oder cremefarben.
Lésungsmittel: klare, farblose Losung.

Zieltierart(en)

Hunde (Welpen).

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Welpen ab einem Lebensalter von 4 Wochen, um die durch Infektion mit caninem
Staupe- und Parvovirus verursachten klinischen Symptome und die Mortalitat zu verhindern und um die virale
Ausscheidung nach Infektion mit caninem Staupe- und Parvovirus zu verhindern.

Beginn der Immunitat:
flr canines Staupevirus: 7 Tage;
flir canines Parvovirus: 3 Tage.

Dauer der Immunitat: 8 Wochen.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die Anwendung bei Tieren
MafRige bis hohe maternale Antikbrperspiegel gegen canines Staupevirus kdnnen die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels gegen canines Staupevirus verringern.

Ublicherweise wird empfohlen, jeden Welpen mit diesem Tierarzneimittel im Alter von 6 Wochen zu impfen.
Sofern ein hohes Risiko fiir eine Infektion mit caninem Staupe- und/oder caninem Parvovirus besteht, wird
empfohlen, die Welpen friiher zu impfen, aber nicht vor einem Alter von 4 Wochen. Die Routineimpfungen mit
den Core-Impfstoffen gegen canine Staupe, canine Parvovirose, Hepatitis contagiosa canis und respiratorische



Erkrankungen, verursacht durch canines Adenovirus Typ 2, sollten geméafR den Angaben in den
Packungsbeilagen dieser Tierarzneimittel erfolgen.

Bei einigen Welpen kann der canine Parvovirus-Impfstamm bis zu 8 Tage nach der Impfung in den Faeces
nachgewiesen werden. Gelegentlich kann dieses Virus auf andere Hunde oder Katzen tbertragen werden, ohne
jedoch klinische Erkrankungssymptome zu verursachen. Katzen kdnnen das Virus bis zu 5 Tage ausscheiden
und auf andere Katzen tUbertragen, ohne klinische Erkrankungssymptome zu verursachen. Canines Staupevirus
wird von geimpften Welpen nicht weiter verbreitet.

Besondere VorsichtsmalRinahmen fir den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff am selben Tag aber nicht gemischt mit
dem Impfstoff der Nobivac-Serie, der Bordetella bronchiseptica und canines Parainfluenzavirus fur die
intranasale Verabreichung enthalt, verwendet werden darf. Die Wirksamkeit nach der zeitgleichen Anwendung
wurde nicht untersucht. Deshalb sollte der Tierarzt bei einer Entscheidung Uber den zeitgleichen Einsatz dieses
Tierarzneimittels berticksichtigen, dass nur die Vertraglichkeit der zeitgleichen Anwendung belegt wurde.

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 (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosierung wurden keine anderen als die im Abschnitt
.Nebenwirkungen“ genannten beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel mitgeliefert wird.

Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr haufig Schwellung an der Injektionsstelle
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): 1
Selt_en . _ Lethargie?
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):
Sehr selten
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschliel3lich Uberempfindlichkeitsreaktion3

Einzelfallberichte):

1 Kleine, nicht schmerzhafte Schwellung (maximal 1 cm Durchmesser) wéhrend der ersten Woche nach der
Impfung. Die Schwellung klingt innerhalb weniger Tage komplett ab.

2 Innerhalb von 4 Stunden nach der Impfung.

3 EinschlieRlich Anaphylaxie (manchmal tédlich). Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine



geeignete Behandlung verabreicht werden.

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

Zur subkutanen Anwendung.

Eine Dosis (1 ml) an Welpen ab einem Lebensalter von 4 Wochen verabreichen.
Das Lyophilisat im Behaltnis mit dem mitgelieferten Losungsmittel rekonstituieren.
Den gesamten Inhalt des Behaltnisses verabreichen.

Rekonstituiertes Produkt: leicht rosa oder rosa gefarbte Suspension.
Hinweise fur die richtige Anwendung

Es ist sicherzustellen, dass das Lyophilisat vor der Anwendung vollstéandig rekonstituiert ist.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht Uber 30 °C transportieren. Nicht einfrieren. Vor Licht
schutzen.

Losungsmittel: Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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: 30 Minuten

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 oértlichen 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 Packungsgrdfien

EU/2/20/265/001-002

Packungsgrof3en:

e Plastikbox mit 5 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 5 Flaschchen mit 1 ml Lésungsmittel.
e Plastikbox mit 25 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 25 Flaschchen mit 1 ml Lésungsmittel.

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 Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Der Impfstoff stimuliert bei Welpen eine aktive Immunitéat gegen canines Staupevirus und canines Parvovirus.
Maternale Antikérper gegen canines Parvovirus beeintrachtigen die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels nicht.
Immunitat gegen canines Staupevirus wird bei Tieren im Alter von 4 Wochen mit niedrigen bis méafigen
maternalen Antikorperspiegeln erreicht.



Nobivac® L4

Zusammensetzung

Jede Dosis (1 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte Leptospiren-Stamme:

L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Portland-
vere (Stamm Ca-12-000) 3550-7100 E.1
L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar
Copenhageni (Stamm Ic-02-001) 290-1000 E.1

L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava
(Stamm As-05-073) 500-1700 E.1

L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Dadas (Stamm Gr-01-005) 650-1300 E.1

1) Antigen-Gehalt in ELISA Einheiten

Farblose Suspension.

Zieltierart(en)

Hunde.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen:

L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola zur Verringerung der Leptospirdmie und der
Leptospirurie

L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni zur Verringerung der Leptospiramie
und der Leptospirurie

L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava zur Verringerung der Leptospirdmie

L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Bananal/Liangguang zur Verringerung der Leptospiramie
und der Leptospirurie

Beginn der Immunitat: 3 Wochen.
Dauer der Immunitat: 1 Jahr.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

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




Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Eine versehentliche Selbstinjektion oder Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Im Falle einer Augenirritation
ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff Nobivac L4 mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die canine Staupe-, canines Adenovirustyp 2-, canine Parvo (Stamm 154)-
und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten enthalten, zur subkutanen Anwendung gemischt und
verabreicht werden kann. Die Produktinformationen der jeweiligen Nobivac-Impfstoffe sollten vor der Anwendung
gemischter Produkte beachtet werden. Bei der Mischung mit diesen Nobivac-Impfstoffen unterscheiden sich die
belegten Vertraglichkeits- und Wirksamkeitsparameter von Nobivac L4 nicht von denen bei alleiniger
Verabreichung von Nobivac L4. Fiur die Mischung mit Nobivac-Impfstoffen mit caninem Parainfluenzavirus zur
jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde belegt, dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente
induzierte Immunantwort nicht beeinflusst wird.

Die vorgelegten Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff Nobivac L4 mit den
Impfstoffen der Nobivac-Palette, die Bordetella bronchiseptica— und/oder Parainfluenza-Viruskomponenten zur
intranasalen Anwendung enthalten, am gleichen Tag jedoch nicht gemischt verabreicht werden kann.

Die vorgelegten Daten zur Vertraglichkeit belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig aber nicht gemischt mit dem
inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica, verabreicht werden kann. Wird dieser
Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Palette gegen Bordetella bronchiseptica
verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur Antikbrperantwort und andere Immunitatsdaten fir diesen Impfstoff
nicht von denen bei alleiniger Verabreichung dieses Impfstoffes.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit 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 verwendet werden kann, muss daher von Fall zu Fall entschieden
werden.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung der doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen*
erwéhnten Reaktionen beobachtet. Jedoch waren die Reaktionen schwerwiegender und/oder hielten langer an.
Beispielsweise kann die Schwellung an der Injektionsstelle bis zu 5 cm betragen und bis zur vollstandigen
Ruckbildung kénnen tber 5 Wochen vergehen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mit Ausnahme der o. g. Impfstoffe mischen.

Nebenwirkungen

Hunde:
Schwellung an der Injektionsstellel,
Knoten an der Injektionsstellel,
Sehr haufig Schmerzen an der Injektionsstelle?,
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Erhéhte Temperatur3,

Verminderte Aktivitat4,
Verminderter Appetit?.



Uberempfindlichkeitsreaktion®,

Sehr selten Immunvermittelte hamolytische
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Anémie,
Einzelfallberichte): Immunvermittelte Thrombozytopenie,

Immunvermittelte Polyarthritis.

12 4 cm; Klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

2 Klingt innerhalb von 14 Tagen ab.

321 °C, bis zu 3 Tage.

4 Bei Welpen.

5 Die Reaktionen sind voriibergehend. Dazu gehort auch Anaphylaxie (manchmal tédlich). Wenn eine solche
Reaktion auftritt, sollte unverziglich eine geeignete Behandlung verabreicht werden.

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 konnen 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.

2 Impfungen von je einer Dosis (1 ml) im Abstand von vier Wochen fur Hunde ab einem Alter von 6 Wochen

Impfschema:
Grundimmunisierung: Die erste Impfung kann im Alter von 6 bis 9(*) Wochen und die zweite Impfung im Alter von

10 — 13 Wochen verabreicht werden.
Wiederholungsimpfung: Hunde sollten jahrlich mit einer Dosis (1 ml) nachgeimpft werden.

(*) Im Fall von hohen maternalen Antikorpertitern wird die erste Impfung im Alter von 9 Wochen empfohlen.

Zur gleichzeitigen Verabreichung: Eine Dosis des Nobivac Impstoffes, der canine Staupe-, canine Adenovirus
Typ 2-, canine Parvo- (Stamm 154) und/oder canine Parainfluenza-Viruskomponenten enthalt, wird mit einer
Dosis (1 ml) dieses Impfstoffes rekonstituiert.

Die gemischten Impfstoffe sollten Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erreicht haben bevor sie subkutan verabreicht
werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Impfstoff Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) erreicht hat.

Wartezeit

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



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

Sie durfen das 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: unverziiglich anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution von Nobivac Impfstoffen entsprechend den Anweisungen: 45 Minuten

Besondere Vorsichtsmalihahmen fir die Entsorgung

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

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie
nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdf3en

EU/2/12/143/001-004

Packungsgréf3en:
Kunststoffschachtel mit 5, 10, 25 oder 50 Durchstechflaschen mit je 1 ml (1 Dosis).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

06/2023

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

Weitere Informationen

In-vitro- und in-vivo-Daten von Nicht-Zieltierarten weisen auf eine Kreuzimmunitéat gegen L. interrogans
Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Icterohaemorrhagiae und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa
Serovar Grippotyphosa hin.



Nobivac® Myxo-RHD PLUS

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile
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Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-
Anteil, Stamm 009: 103-0 — 1058 FBE*

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-
Anteil, Stamm MK1899: 103-0 — 1058 FBE*

*Fokus-bildende Einheiten
Lyophilisat: weil3liches oder cremefarbenes Pellet.

Losungsmittel: klare, farblose Losung.

Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen, um die Mortalitat und die
klinischen Symptome der Myxomatose und der Hamorrhagischen Krankheit der Kaninchen (RHD), ausgelost
durch klassisches RHD-Virus (RHDV1) und RHD-Virus Typ 2 (RHDV2), zu verringern.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen.

Dauer der Immunitat: 1 Jahr.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine voribergehende Erhéhung der Kérpertemperatur um 1-2 °C kann haufig auftreten. Eine kleine, nicht
schmerzhafte Schwellung (max. Durchmesser 2 cm) an der Injektionsstelle wird haufig innerhalb der ersten
beiden Wochen nach der Impfung beobachtet. Die Schwellung bildet sich innerhalb von 3 Wochen nach der
Impfung vollstandig zuriick. Bei Heimkaninchen koénnen in sehr seltenen Fallen Lokalreaktionen an der
Injektionsstelle wie Nekrosen, Schorf, Krusten oder Haarverlust auftreten. In sehr seltenen Fallen kdnnen
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen nach der Impfung auftreten, die todlich enden konnen. In sehr seltenen
Fallen kénnen sich milde klinische Anzeichen einer Myxomatose innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
zeigen. Hierbei scheint, bis zu einem gewissen Grad, eine kurz vor der Impfung erfolgte oder latente Infektion mit
Myxomatose-Feldvirus eine Rolle zu spielen. Anorexie und Lethargie kdnnen in sehr seltenen Féallen auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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)

Kaninchen.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.
Erstimpfung:
Eine Dosis an Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen verabreichen.

Wiederholungsimpfung:

Einmal jahrlich wiederholen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Es ist sicherzustellen, dass das Lyophilisat vor der Anwendung vollstandig rekonstituiert ist.

Rekonstituiertes Produkt: leicht rosa oder rosa gefarbte Suspension.

Ein-Dosen-Behéltnis

Den im Ein-Dosen-Behdltnis enthaltenen Impfstoff mit 0,5 ml des mitgelieferten Lésungsmittels rekonstituieren.
Den gesamten Inhalt des Flaschchens injizieren.

Mehrdosen-Behaltnis

Den im Mehrdosen-Behéltnis enthaltenen Impfstoff mit 10 ml des mitgelieferten Losungsmittels rekonstituieren.
0,2 ml pro Tier injizieren.

Zur korrekten Rekonstitution des Impfstoffs im Mehrdosen-Behaltnis folgendermal3en vorgehen:

1. 1-2 ml Lésungsmittel in das 50-Dosen-Behéltnis geben und sicherstellen, dass das Lyophilisat vollstandig
aufgelost ist.

2. Das rekonstituierte Impfstoffkonzentrat aus dem Behaltnis entnehmen und zuriick in das Lésungsmittel-
Behaltnis injizieren.

3. Es ist sicherzustellen, dass die entstehende Impfstoffsuspension im Loésungsmittel-Behaltnis gut gemischt ist.



4. Die Impfstoffsuspension innerhalb von 4 Stunden nach Rekonstitution anwenden. Nach diesem Zeitraum
verbleibender rekonstituierter Impfstoff ist zu verwerfen.

Wartezeit

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat:

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Ldsungsmittel:

Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geman den Anweisungen: 4 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

Hohe maternale Antikdrperspiegel gegen Myxomatose-Virus und/oder RHD-Virus kdnnen moglicherweise die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringern. Um eine vollstdndige Immunitatsdauer sicherzustellen, wird ftr
diese Falle eine Impfung ab einem Alter von 7 Wochen empfohlen.

Kaninchen, die bereits mit einem Myxomatose-Mono-Impfstoff geimpft wurden oder eine natirliche Myxomatose-
Feldinfektion durchlebt haben, entwickeln méglicherweise nach der Impfung keine ausreichende Immunreaktion
gegen die Hamorrhagische Krankheit der Kaninchen.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Nicht zutreffend.
Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Eine Studie zur Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit bei mannlichen Kaninchen (Rammlern) wurde nicht
durchgefihrt. Deshalb wird die Impfung von ménnlichen Zuchtkaninchen nicht empfohlen.



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.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Neben denen nach einfacher Dosis beobachteten Nebenwirkungen, kann bei einer 10-fachen Uberdosierung
innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auch eine geringfligige Schwellung der lokalen Lymphknoten auftreten.

Inkompatibilitéten:

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

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

01. August 2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

Der Impfstoff ist vorgesehen zur Stimulation einer Immunitét gegen das Myxomatose-Virus und die Viren der
Hamorrhagischen Krankheit der Kaninchen.

Die Impfstamme sind Myxomatose-Viren, die das Kapsoidproteingen von RHD-Viren des klassischen Typs oder
des Typ 2 exprimieren. Folglich werden die Kaninchen gegen das Myxomatose-Virus und gegen sowohl
klassische als auch Typ 2-RHD-Viren immunisiert.

Die Vektortechnologie, die bei der Entwicklung der Impfstamme zur Anwendung kam, ermdglicht die Herstellung
der RHD-Virus-Komponenten in vitro anstelle der Verwendung lebender Kaninchen zur Kultivierung.

Nach einer Infektion mit virulentem Myxomatose-Virus kdnnen einige geimpfte Tiere einige sehr kleine
Schwellungen, insbesondere auf unbehaarten Kérperregionen, entwickeln, die schnell verschorfen. Diese
Krusten verschwinden im Allgemeinen innerhalb von 2 Wochen nach Auftreten der kleinen Schwellungen. Die
Krusten werden nur bei Tieren mit einer aktiven Immunitéat beobachtet und haben keinen Einfluss auf
Gesundheitsstatus, Fresslust oder Verhalten der Kaninchen.

e Schachtel aus Kunststoff mit 5 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 5 Flaschchen mit 0,5 ml Lésungsmittel.
e Schachtel aus Kunststoff mit 25 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 25 Flaschchen mit 0,5 ml
Ldsungsmittel.



e Faltschachtel mit 10 x 50-Dosen-Impfstoffflaschchen + Faltschachtel mit 10 x 10-ml-Flaschen mit
Lésungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.



Nobivac® Pi

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Eine Dosis (1 ml) enthalt:

Lyophilisat:

Wirkstoff:

Canines Parainfluenzavirus (Stamm Cornell), lebend,
attenuiert:

mind. 105 GKIDg,", max. 1073 GKIDg,’

*GKIDg, = Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %
Wirtssystem: VERO-Zelllinie

Lésungsmittel: Nobivac Solvens
Phosphat-gepufferte wassrige Losung

Aussehen:
Lyophilisat: wei3liches oder cremefarbenes Pellet
Lésungsmittel: klare, farblose Losung

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 8 Wochen, um die klinischen Symptome einer
Infektion mit caninem Parainfluenzavirus sowie die resultierende Virusausscheidung zu verringern.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung

Dauer der Immunitét: nicht bestimmt, jedoch zeigten Hunde, die 1 Jahr nach der Grundimmunisierung eine
Wiederholungsimpfung erhielten, eine anamnestische Reaktion (schneller Anstieg der Antikdrperproduktion).

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Féllen kénnen einige Hunde wahrend der Injektion Unbehaglichkeitsreaktionen zeigen.

In sehr seltenen Fallen kann eine diffuse Schwellung von bis zu 5 mm Durchmesser an der Injektionsstelle
auftreten. Gelegentlich kann diese Schwellung auch hart und schmerzhaft sein und bis zu 3 Tage nach der
Injektion anhalten.

Sehr selten konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Im Falle einer anaphylaktischen Reaktion sollte
unverzuglich eine angemessene Behandlung, wie die Verabreichung von Adrenalin, erfolgen.

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)

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

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)

Hunde

Dosierung fur jede Tierart, Art der Anwendung

Zur Rekonstitution des gefriergetrockneten Nobivac Pi Impfstoffes ist 1 ml Losungsmittel zu verwenden.
1 ml des rekonstituierten Impfstoffes wird subkutan injiziert.

Impfschema:
Grundimmunisierung:

Bei einem Alter unter 12 Wochen:

2 Impfungen mit je einer Dosis: Erstimpfung ab einem Alter von 8 Wochen, Zweitimpfung
2 — 4 Wochen spéater

Ab einem Alter von 12 Wochen:

Einmalige Impfung mit einer Dosis pro Tier

Wiederholungsimpfungen:
Einmal jahrlich eine Dosis

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch sollte das Lésungsmittel auf Raumtemperatur gebracht werden.
Aussehen des rekonstituierten Impfstoffs: zart rosa oder rosafarbene Suspension

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nach Rekonstitution innerhalb von 30 Minuten anwenden.

Impfstoff:
In Originalverpackung bei +2 °C bis +8 °C (im Kuhlschrank) aufbewahren. Nicht einfrieren. Vor Licht schitzen. Es

sollte vermieden werden, den Impfstoff vor Anwendung langer oder wiederholt aus dem Kuhlschrank zu
entnehmen und ihn damit héheren Temperaturen auszusetzen.



Losungsmittel:
Das Losungsmittel kann zusammen mit dem Impfstoff im Kihlschrank aufbewahrt werden oder kann getrennt

vom Impfstoff bei +15 °C bis +25 °C gelagert werden.

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

Besondere [Warn]hinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nicht bei allen geimpften Hunden wird ein schiitzender Antikdrpertiter erreicht.

Da maternale Antikorper bei sehr jungen Tieren die Reaktion auf eine Impfung beeintrachtigen kénnen, wird fir
die Grundimmunisierung eine abschlieRende Impfung in einem Alter von mindestens 10 Wochen empfohlen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nur gesunde Hunde impfen.
Nur steriles Impfbesteck verwenden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit:
Nobivac Pi erwies sich bei trachtigen Hindinnen, die bereits vor der Trachtigkeit mit einem Pi-Impfstoff aus der

Nobivac-Palette geimpft wurden, als sicher.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit (Virusausscheidung) vor, die belegen, dass dieser Impfstoff
mit einem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen die Leptospirose des Hundes — verursacht durch alle
oder einige der folgenden Serovare: L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola, L. interrogans
Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni, L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava
und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Bananal/Liangguang — gemischt und verabreicht werden
kann.

Bei Anwendung in der Mischspritze sind die Hinweise beider Packungsbeilagen einzuhalten. Fir die Mischung
mit Nobivac-Leptospirose-Impfstoffen zur jahrlichen Wiederholungsimpfung wurde belegt, dass die durch die
canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte Immunantwort nicht beeinflusst wird.

Nach gemischter Verabreichung mit einem der Leptospirose-Impfstoffe kann in den ersten Tagen nach der
Impfung eine geringe und voriibergehende Erh6hung der Kérpertemperatur (? 1 °C) auftreten, wobei manche
Welpen dabei einen Aktivitats- und/oder einen Appetitverlust zeigen. An der Injektionsstelle kann es zu einer
geringgradigen, voribergehenden Schwellung (? 4 cm) kommen, welche manchmal verhartet und bei Berlihrung
schmerzhaft sein kann. Solche Schwellungen verschwinden ganz oder teilweise innerhalb von 14 Tagen.

Nach gemischter Verabreichung einer Uberdosis Nobivac Pi und einer Uberdosis eines Nobivac-Leptospirose-
Impfstoffes konnen vorlibergehende Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen von 1 bis 5 cm
Durchmesser beobachtet werden, die in der Regel nicht langer als 5 Wochen anhalten. Bei einigen Schwellungen
kann es jedoch etwas langer dauern, bis sie vollstandig zurlickgebildet sind.

Es liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mit einem
inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen die Tollwut oder gegen die Tollwut und die Leptospirose gemischt
und verabreicht werden kann, sofern diese Produkte zugelassen sind. Nach gemischter Verabreichung mit einem
der tollwuthaltigen Impfstoffe kbnnen vortibergehende Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen mit 1



bis 4 cm Durchmesser bis zu 3 Wochen nach der Impfung beobachtet werden. Die Schwellungen kénnen bis zu
3 Tage nach der Impfung schmerzhaft sein.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig, aber nicht gemischt mit
dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen Bordetella bronchiseptica verabreicht werden kann.

Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen Bordetella
bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur Antikérperantwort fiir diesen Impfstoff nicht von
denen bei alleiniger Verabreichung dieses Impfstoffes.

Sofern Nobivac Pi mit einem der anderen o0.g. Nobivac-Impfstoffe angewandt wird, muss das Mindestimpfalter fir
beide Impfstoffe berticksichtigt werden. Zum Zeitpunkt der Impfung missen die Hunde — sofern die
Einzelimpfstoffe unterschiedliche Mindestimpfalter haben — mindestens das hohere Mindestimpfalter erreicht
haben.

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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Keine anderen Nebenwirkungen als nach einer einfachen Dosis. Bei einigen Hunden kann die Schwellung
schmerzhafter sein oder iber einen langeren Zeitraum anhalten.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, aul3er mit dem mitgelieferten Lésungsmittel oder den Leptospirose-
oder Tollwutimpfstoffen aus der Nobivac-Palette.

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

Januar 2022

Weitere Angaben

Rezept- und apothekenpflichtig
Z. Nr. 841060

Nobivac Pi und Losungsmittel sind in Faltschachteln oder Schachteln aus Kunststoff mit 5, 10, 25 oder 50
Einzeldosen erhdltlich. Das Losungsmittel kann entweder getrennt oder gemeinsam mit dem Impfstoff verpackt
sein.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in Verkehr gebracht.



Nobivac® RC

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Nobivac® RC

Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension, fur Katzen.

Zusammensetzung

Eine Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffes
enthalt:

Wirkstoffe:
Lebendes attenuiertes felines Rhinotracheitisvirus, Stamm G2620A 2?1048 GKID501
Lebendes attenuiertes felines Calicivirus, Stamm F9 21046 PBE2

1 GKID50 = Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %
2 PBE = Plaque bildende Einheiten

Lyophilisat: wei3graues Pellet.
Losungsmittel: klare farblose Losung.

Zieltierart(en)

Katzen.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Katzen zur Verringerung der klinischen Symptome, die durch eine Infektion mit
dem felinen Rhinotracheitisvirus (FVR) und felinen Calicivirus-Infektionen (FCV) verursacht wurden.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitat: 1 Jahr.

Gegenanzeigen

Siehe Abschnitt , Trachtigkeit und Laktation“ unter ,Besondere Warnhinweise".

Besondere Warnhinweise

Eine Impfung im Alter von 6 Wochen hat sich als sicher erwiesen.
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Es sollte darauf geachtet werden, dass wahrend der Impfung von Katzen keine Aerosole entstehen, da eine
nasale oder orale Exposition zu klinischen respiratorischen Symptomen einschlie3lich Lethargie und Unbehagen




fihren kann. Aus dem gleichen Grund sollten Katzen auch davon abgehalten werden, die Injektionsstelle
abzulecken.

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht wahrend der Trachtigkeit oder Laktation anwenden, da das Tierarzneimittel nicht an trachtigen oder
saugenden Katzen gepruft wurde.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung dieses Impfstoffs mit
einem anderen vor, mit Ausnahme des Impfstoffes der Nobivac-Serie, der das Tollwutvirus, Stamm Pasteur RIV
enthalt. Die gemeinsame Anwendung ist moglich, wenn dieser Impfstoff und die Kombination zugelassen sind.
Ob dieser Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte,
muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach Uberdosierung kann an der Injektionsstelle eine leichte, voriibergehende Schwellung (? 5 mm) fiir die
Dauer von 4 bis 10 Tagen auftreten. Eine voriibergehende Erhéhung der Kérpertemperatur (< 40,8 °C) kann
auftreten. Gelegentlich kann am Tag nach der Impfung auch eine voriibergehende Lethargie beobachtet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Impfstoffen oder immunologischen Tierarzneimitteln mischen, ausgenommen dem
mitgelieferten Losungsmittel oder dem Impfstoff der Nobivac-Serie, der das Tollwutvirus, Stamm Pasteur RIV
enthalt, soweit dieser Impfstoff und die Kombination zugelassen sind.

Nebenwirkungen

Katzen:

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

Haufig (1 bis 10 Tiere /

100 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle.l

Erhéhte Temperatur.2

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Pruritus, Dyspnoe,
Erbrechen, Durchfall und Kollaps einschlieB3lich Anaphylaxie).
3 Lethargie.?

Selten (1 bis 10 Tiere /
10.000 behandelte Tiere):

Sehr selten (< 1 Tier /
10.000 behandelte Tiere,
einschliel3lich Einzelfallberichte):

1 Lokale Schwellung (? 5 mm), manchmal schmerzhaft, kann an der Injektionsstelle einen Tag lang
nach der Impfung beobachtet werden.

2 Erhohte Kérpertemperatur (auf bis zu 40 °C) kann 1-2 Tage lang nach der Impfung auftreten.

3 Manchmal todlich. Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine geeignete
Behandlung durchgefiihrt werden.

4 Lethargie kann am ersten Tag nach der Impfung beobachtet werden.

5 Wie in der Literatur berichtet, kann fieberhaftes Limping-Syndrom bei Katzenwelpen nach der
Anwendung jedes Impfstoffes, der eine feline Calicivirus-Komponente enthélt, auftreten.

Schmerzen an der Injektionsstelle.l Fieberhafte Limping-
Syndrom Reaktionen bei Katzenwelpen.®



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 oder
Uber lhr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Grundimmunisierung:
Katzen ab einem Alter von 8 Wochen sind zweimal im Abstand von 3 — 4 Wochen zu impfen.

Wiederholungsimpfung:
Einmal jahrlich.

Wahrend der Grundimmunisierung von Katzen im Alter von 12 Wochen kann der Impfstoff der Nobivac-Serie, der
das Tollwutvirus, Stamm Pasteur RIV enthalt, zur Rekonstitution dieses Impfstoffes verwendet werden, soweit
dieser Impfstoff und die Kombination zugelassen sind.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Das sterile Losungsmittel sollte auf Raumtemperatur gebracht werden. Der lyophilisierte Impfstoff wird mit 1 ml
des Losungsmittels aseptisch rekonstituiert. Nach Zugabe des Lésungsmittels gut schiitteln. 1 ml des
rekonstituierten Impfstoffes sollten subkutan verabreicht werden.

Aussehen nach Rekonstitution: cremefarbene oder rosafarbene Suspension.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat:
Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Licht zu schitzen.

Losungsmittel: kann — getrennt vom Lyophilisat — bei unter 25 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 30 Minuten.

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

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 ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.



Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

Z. Nr.: 8-20268

Faltschachtel oder Schachtel aus Kunststoff mit: 5 x 1 Dosis, 10 x 1 Dosis, 25 x 1 Dosis oder 50 x 1 Dosis
Lyophilisat und Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Januar 2023

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

Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig.



Nobivac® RCP

Zusammensetzung

Eine Dosis (1 ml) des rekonstituierten Impfstoffes
enthalt:

Wirkstoffe:

Lebendes, attenuiertes felines Calicivirus, Stamm F9: ?
1046 pBE*

Lebendes, attenuiertes felines Rhinotracheitisvirus,
Stamm G2620A: ? 10°2PBE*

Lebendes, attenuiertes felines Panleukopenievirus,
Stamm MW-1: ? 1043 GKIDg**

* PBE = Plaque bildende Einheiten

** GKIDg = Gewebekulturinfektiése Dosis 50 %

Lyophilisat: weiRgraues Pellet.
Losungsmittel: klare farblose Losung.

Zieltierart(en)

Katzen.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Katzen ab einem Alter von 8 bis 9 Wochen zur Verringerung der durch Infektion mit
felinem Calicivirus (FCV) und felinem Rhinotracheitisvirus (FVR) hervorgerufenen klinischen Symptome sowie
zur Verhinderung der durch Infektion mit felinem Panleukopenievirus (FPLV) hervorgerufenen klinischen
Symptome und zur Verhinderung der Leukopenie sowie der Virusausscheidung.

Beginn der Immunitat: fir FCV und FVR: 4 Wochen; fir FPLV:3 Wochen.
Dauer der Immunitéat: fir FCVund FVR: 1 Jahr; fir FPLV: 3 Jahre.

Gegenanzeigen

Siehe Abschnitt , Trachtigkeit und Laktation“ unter ,Besondere Warnhinweise".

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Bis zu einem Lebensalter von 9 bis 12 Wochen vorhandene maternale Antikorper kénnen einen nachteiligen
Effekt auf das Impfergebnis haben. Durch maternale Antikbrper kdnnen die durch eine Infektion mit FPLV
hervorgerufenen klinischen Symptome, die Leukopenie sowie die Virusausscheidung moglicherweise nicht
vollstandig verhindert werden. Fur Félle, bei denen relativ hohe maternale Antikdrperspiegel zu erwarten sind,
sollte das Impfschema entsprechend angepasst werden.



Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht in der Trachtigkeit oder Laktation anwenden, da das Produkt nicht an trachtigen oder sdaugenden Katzen
geprtft wurde. Lebende FPL-Viren kdnnen Komplikationen bei trachtigen Katzen und Geburtsschaden bei den
Nachkommen verursachen.

Uberdosierung:

Bei 10facher Uberdosierung kann an der Injektionsstelle eine geringgradige schmerzempfindliche Schwellung fiir
4 bis 10 Tage auftreten. Die Kdrpertemperatur kann voribergehend geringfligig (auf bis zu 40,8 °C) uber ein bis
zwei Tage ansteigen. In einigen Féllen kénnen wahrend einiger Tage nach der Impfung allgemeine
Befindlichkeitsstorungen, Husten, Niesen, voribergehende Lethargie und verringerter Appetit beobachtet
werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Katzen:

Schwellung an der Injektionsstelle.1

Sehr haufig

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Niesen, Husten, nasaler Ausfluss, leichte
Befindlichkeitsstérungen, verringerter Appetit.2

Haufig

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Erhohte Temperatur.3

Tiere):
Schmerzen an der Injektionsstelle, Haarausfall an der
Injektionsstelle, Juckreiz an der Injektionsstelle.

Sehr selten

(< 1 Tier/ 10.000 behandelte Tiere,

Uberempfindlichkeitsreaki _B. Pruritus, D
einschlieRlich Einzelfallberichte): erempfindiichkeitsreaktionen (z. B. Pruritus, Dyspnoe,

Erbrechen, Durchfall und Kollaps einschlieBlich Anaphylaxie).
Fieberhafte Limping-Syndrom Reaktionen bei Katzchen.®

1 Lokale Schwellungen (? 5 mm), manchmal schmerzhaft, kdnnen 1-2 Tage nach der Impfung an der
Injektionsstelle auftreten.

2 Kénnen bis zu 2 Tage nach der Impfung beobachtet werden.

3 Erhohte Korpertemperatur (auf bis zu 40 °C) kann 1-2 Tage nach der Impfung auftreten.

4 Manchmal tédlich. Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverzuiglich eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden.

5 Wie in der Literatur berichtet, kann fieberhaftes Limping-Syndrom bei Katzchen nach der Anwendung jedes
Impfstoffes, der eine feline Calicivirus-Komponente enthalt, 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
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
(DE: https://www.vet-uaw.de/).

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Mindestens 10%® PBE FCV, Stamm F9; 10>2 PBE FVR, Stamm G2620A, und 1043 GKIDg, FPLV, Stamm MW-
1in 1 ml Losungsmittel.

Grundimmunisierung:

Zwei subkutan injizierte Dosen im Abstand von 3 — 4 Wochen sind notwendig. Die Erstimpfung sollte in einem
Alter von 8 — 9 Wochen, die zweite Impfung im Alter von 12 Wochen erfolgen.

Wiederholungsimpfung:

Eine Dosis (1 ml) nach folgendem Schema:

Wiederholungsimpfungen gegen felines Calici- und felines Rhinotracheitisvirus missen einmal jahrlich erfolgen
(mit einem Impfstoff der — sofern verfligbar — die F9- und G2620-Stamme enthalt).

Wiederholungsimpfungen gegen felines Panleukopenievirus kénnen alle 3 Jahre verabreicht werden (sofern
verfligbar mit Stamm MW-1 wie er in in diesem Impfstoff enthalten ist).

Hinweise fur die richtige Anwendung

Die gefriergetrocknete Komponente ist mit dem zugehdrigen Lésungsmittel unmittelbar vor Gebrauch zu
rekonstituieren. Das Losungsmittel ist in das Flaschchen mit dem Lyophilisat zu injizieren. Anschliel3end
vorsichtig schitteln bis sich das Pellet vollsténdig aufgeltdst hat. Der Impfstoff ist auf Raumtemperatur zu bringen
und 1 ml Impfstoff ist subkutan zu injizieren. Nur steriles Impfbesteck ohne Desinfektionsmittelriickstande
verwenden.

Aussehen des rekonstituierten Produktes: cremefarbene oder rosafarbene Suspension.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Lyophilisat: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Licht schitzen.

Losungsmittel: kann — getrennt vom Impfstoff — unter 25 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 30 Minuten.

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

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur 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
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

Z. Nr. 8-20298

Faltschachtel oder Schachtel aus Kunststoff mit 5 x 1 Dosis, 10 x 1 Dosis, 25 x 1 Dosis oder 50 x 1 Dosis
Impfstoff und Losungsmittel.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Januar 2023

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




Nobivac® Respira Bb

Nobivac®

Respira Bb

Nobivac® Respira Bb
Injektionssuspension in einer Fertigspritze -

w1y fiirHunde 4

&

¥
3 Fertigspritzen x 1 Dosis —

| ) —_— .
Nobivacssz:s: 2 © |

Zusammensetzung

Eine Dosis (1 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Bordetella bronchiseptica Fimbrienl: 88 — 399 E2

1 Gereinigt aus dem Stamm Bb7 92932
2 Einheiten bestimmt im Antigenmassen-ELISA

Adjuvans:
DL-a-Tocopherolacetat: 74,7 mg

Wassrige, weil3e bis weil3liche Suspension, leicht aufrahmend.

Zieltierart(en)

Hunde

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden gegen Bordetella bronchiseptica, um die klinischen Symptome einer
Erkrankung der oberen Atemwege und die Ausscheidung der Bakterien nach einer Infektion zu verringern.



Beginn der Immunitéat:
2 Wochen nach Abschluss der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét:
7 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung.
1 Jahr nach der Wiederholungsimpfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der

ersten 20 Tage der Trachtigkeit wurde nicht untersucht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich, aber
nicht gemischt, mit den Lebendimpfstoffen der Nobivac-Serie gegen Hundestaupe, ansteckende Hunde-Hepatitis
verursacht durch canines Adenovirus Typ 1, canine Parvovirose und gegen Erkrankungen der Atemwege,
verursacht durch canines Adenovirus Typ 2, verabreicht werden kann.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff zeitgleich, aber nicht gemischt, mit
den oben genannten Impfstoffen der Nobivac-Serie zusammen mit dem Nobivac Parainfluenza-Lebendimpfstoff
und den inaktivierten Impfstoffen der Nobivac-Serie gegen Leptospirose, verursacht durch L. interrogans
Serogruppe Canicola Serovar Canicola, L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni,
L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava, und L. kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar
Bananal/Lianguang, verabreicht werden kann.

Zusatzlich unterstutzen Daten zur Antikdrperinduktion durch den caninen Parainfluenza-Lebendimpfstoff und
durch die caninen Leptospiroseimpfstoffe sowie weitere immunologische Daten die zeitgleiche, aber nicht
gemischte Anwendung des Impfstoffes mit den genannten Impfstoffen der Nobivac-Serie.

Bei Anwendung dieses Impfstoffes zusammen mit den genannten Nobivac-Impfstoffen unterscheiden sich die fur
diesen Impfstoff belegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit nicht von einer alleinigen Anwendung des
Impfstoffes.

Die Gebrauchsinfomationen der relevanten Nobivac-Impfstoffe sind bei gleichzeitiger Anwendung mit diesem
Impfstoff vor der Verabreichung zu beachten.

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.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.




Nebenwirkungen

Hunde:

Schwellung an der Injektionsstelle (? 2 cm, die auch
gelegentlich solide sein kann, kann bis zu 25 Tage nach der
Impfung auftreten)

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

Haufig o .
Schwellung an der Injektionsstelle (? 3,5 cm, kann bis zu 25

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte wellung . ll ( 1© 24 .

Tiere): Tage nach der Impfung* andauern und kann schmerzhaft sein)

Sehr selten

(< 1 Tier/10.000 behandelte
Tiere, einschliellich
Einzelfallberichte):

Uberempfindlichkeitsreaktion?

1 Die Schwellung kann uniiblicherweise bis zu 35 Tage nach der Impfung andauern.

2 Wenn eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftritt, sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden. Solche Reaktionen kdnnen sich zu einem schwerwiegenderen Zustand entwickeln, der lebensbedrohlich
sein 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
aufgefuihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte Inrem Tierarzt mit. Sie kdnnen 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, eine Dosis (1 ml) pro Impfung.
Hunde kdnnen ab einem Alter von 6 Wochen geimpft werden.

Grundimmunisierung:
Zwei Impfungen im Abstand von 4 Wochen.

Wiederholungsimpfung:

Eine Impfung 7 Monate nach der Grundimmunisierung mit diesem Impfstoff ist fur einen Schutz gegen Bordetella
bronchiseptica fiir ein weiteres Jahr ausreichend. Danach sollten Impfungen jahrlich erfolgen. Sollte die
Wiederholungsimpfung nach 7 Monaten versaumt worden sein, ist eine Impfung innerhalb von 12 Monaten fiir
einen Schutz gegen Bordetella bronchiseptica fir ein weiteres Jahr ausreichend.

Dieser Impfstoff kann auch fur eine Wiederholungsimpfung eingesetzt werden, wenn fir die Grundimmunisierung
Nobivac BbPi verwendet wurde. Eine Impfung ein Jahr nach einer Grundimmunisierung mit Nobivac BbPi ist fur
einen Schutz gegen Bordetella bronchiseptica fur ein weiteres Jahr ausreichend.

Wiederholungsimpfung nach Grundimmunisierung Nobivac BbPi:
Eine Impfung jahrlich.

Fur die zeitgleiche Anwendung:
Wird dieser Impfstoff zeitgleich (d.h. nicht gemischt) mit einem anderen Impfstoff der Nobivac-Serie — wie unter
Abschnitt ,Besondere Warnhinweise* beschrieben — verabreicht, sollten die Impfungen subkutan zur gleichen




Zeit an unterschiedlichen Stellen erfolgen. Die Hunde sollten nicht jinger sein als das minimale Alter, das fur die
anderen Nobivac-Impfstoffe in den entsprechenden Gebrauchsinformationen empfohlen wird.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) gebracht werden.

Wartezeitenen

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

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 ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Z.Nr.840265

Packungsgrof3en:
Faltschachtel mit

¢ 5 einzelnen Fertigspritzen (5 x 1 ml) und Nadeln
¢ 10 einzelnen Fertigspritzen (10 x 1 ml) und Nadeln

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).




Nobivac® SHP

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine Dosis (1 ml) enthalt:

Lyophilisat:

Wirkstoffe:

Staupevirus (Stamm Onderstepoort) mind. 1040 GKID,,", max. 106.0 GKID,
Wirtssystem: VERO

Canines Adenovirus Typ 2 (St. Manhatten LPV 3)  mind. 1040 GKIDg,, max. 108> GKIDg
Wirtssystem: MDCK

Canines Parvovirus (patentierter Stamm 154): mind. 1079 GKID,, max. 1084 GKID,
Wirtssystem: FEF oder A72

* Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Ldsungsmittel: Nobivac Solvens
Phosphat-gepufferte wassrige Losung

Aussehen:
Lyophilisat: Cremefarbenes Lyophilisat
Lésungsmittel: Klare, farblose Losung

Anwendungsgebiet(e)



Zur aktiven Immunisierung von gesunden Hunden gegen Staupe, Parvovirose und Hepatitis contagiosa canis,
verursacht durch canines Adenovirus Typ 1 und respiratorische Erkrankungen, verursacht durch canines
Adenovirus Typ 2.

Zur Verhinderung klinischer Symptome, verursacht durch Infektionen mit Staupeviren, caninen Adenoviren Typ 1
und 2 sowie caninen Parvoviren.

Zur Verringerung der Vermehrung von caninem Adenovirus Typ 1 und 2 und caninem Parvovirus und zur
Verhinderung der Ausscheidung von caninem Parvovirus.

Beginn der Immunitat: 1 Woche nach Impfung
Dauer der Immunitat: 3 Jahre

Gegenanzeigen

Klinisch kranke und geschwachte Tiere, Tiere mit hohem Endo- oder Ektoparasitenbefall sowie Tiere, die
innerhalb von ca. vier Wochen vor dem Impftermin mit immunsuppressiven Substanzen behandelt wurden, sind
von der Impfung auszuschliel3en.

Nebenwirkungen

An der Injektionsstelle kann es in den ersten Tagen nach der Impfung in sehr seltenen Fallen zu begrenzten,
manchmal schmerzhaften Lokalreaktionen kommen, die einige Tage andauern kdnnen.

Allergische Reaktionen, wie sie allgemein nach Kontakt mit Fremdproteinen méglich sind — mit moglichen
klinischen Symptomen wie Lethargie, Hyperthermie, Juckreiz, Gesichtsddem, Erbrechen und Durchfall — kénnen
in sehr seltenen Fallen auftreten. Solche Reaktionen klingen in den meisten Fallen ohne Behandlung ab.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en 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)

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

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 Ihrem Tierarzt
mit.

Zieltierart(en)

Hund

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das Lyophilisat des Flaschchens Nobivac SHP (= 1 Dosis) wird mit dem Inhalt eines Flaschchens Nobivac
Solvens (= 1 ml) rekonstituiert und subkutan injiziert.

Grundimmunisierung
Zur Grundimmunisierung gegen Staupe, H.c.c. und Parvovirose ist eine einzige Impfung ab einem Lebensalter



von 12 Wochen ausreichend.

Die erste Impfung gegen Staupe, H.c.c. und Parvovirose kann auch zu einem friiheren Zeitpunkt durchgefihrt
werden, allerdings ist dann eine Nachimpfung 2-4 Wochen nach der ersten Impfung (ca. 12 Wochen Lebensalter)
notwendig.

Daraus ergeben sich fiir Nobivac SHP folgende Impfmdéglichkeiten:

Impfalter in
Impfplan | Impfplan Il Impfplan Il
Wochen pip pip p1p
ab 4 Wochen Impfung mit Kleintierimpfstoffen des gleich(?n
Herstellers gegen Staupe und/oder Parvovirose
Impfung mit
ab 8 Wochen Impfung mit Nobivac SHP p. g
Nobivac SHP
ab 12 Impfung mit Impfung mit

Impfung mit Nobivac SHP*

Wochen Nobivac SHP* Nobivac SHP

* Diese zweite Impfung gegen Staupe, H.c.c. und Parvovirose ist bei Welpen aufgrund der eventuell zuvor noch
vorhandenen maternalen Antikdrper notwendig.

Anstatt Nobivac SHP konnen auch andere Kleintierimpfstoffe des gleichen Herstellers mit weniger
Viruskomponenten verwendet werden.

Zur Komplettierung des Impfschemas sollte auch mit Kleintierimpfstoffen des gleichen Herstellers gegen
Leptospirose und Tollwut geimpft werden. Die Leptospirosekomponente kann ab der 8. Lebenswoche, die
Tollwutkomponente ab der 12. Lebenswoche gleichzeitig geimpft werden.

Wiederholungsimpfungen

Eine Impfung im Abstand von 3 Jahren.

Wiederholungsimpfungen kénnen auch mit Kleintierimpfstoffen des gleichen Herstellers, die zusatzlich
Parainfluenzavirus enthalten, durchgefiihrt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Nur gesunde Tiere impfen.

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff auf Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) gebracht werden.
Vor Gebrauch schutteln.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.

Aussehen des rekonstituierten Impfstoffs: zart rosa oder rosafarbene Suspension

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Vor Frost schitzen.
Vor Licht schitzen.



Losungsmittel:
Frostfrei, aber nicht Uber +25°C lagern. Vor Licht schiitzen.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nach Auflésung sollte der Impfstoff innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die Anwendung
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit oder Laktation

Kann wahrend der Tréchtigkeit angewendet werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Laktation ist nicht belegt. Die
Anwendung wahrend der Laktation wird daher nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff Nobivac SHP mit den
inaktivierten Impfstoffen Nobivac LT*, Nobivac Lepto, Nobivac L4 oder Nobivac T gemischt und verabreicht
werden darf. Hierbei wird Nobivac SHP anstatt mit dem Lésungsmittel Nobivac Solvens mit einer der 0.g.
Injektionssuspensionen rekonstituiert. Bei Anwendung in der Mischspritze sind die Hinweise beider
Packungsbeilagen (Impfalter, Dosierung, Art und Dauer der Anwendung) einzuhalten.

Nach der Verabreichung mit einem der Leptospirose-Impfstoffe kann es an der Injektionsstelle zu einer
geringgradigen, voribergehenden Schwellung (? 4 cm) kommen, welche manchmal verhartet und bei Berlihrung
schmerzhaft sein kann. Solche Schwellungen verschwinden ganz oder teilweise innerhalb von 14 Tagen.

Nach gemischter Verabreichung einer Uberdosis Nobivac SHP und einer Uberdosis der Leptospirose-Impfstoffe
der Nobivac-Reihe konnen voriibergehende lokale Reaktionen wie diffuse bis feste Schwellungen mit einem
Durchmesser von 1 bis 5 cm beobachtet werden, die in der Regel nicht langer als 5 Wochen andauern, in einigen
Fallen kann es jedoch etwas langer dauern, bis sie vollstandig verschwinden.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff gleichzeitig, aber nicht
gemischt mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen Bordetella bronchiseptica verabreicht werden
kann.

Der Impfstoff kann gleichzeitig, aber ortsgetrennt mit Nobivac BbPi angewendet werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit 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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

* Nobivac LT: in Osterreich nicht zugelassen

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei 10-facher Uberdosierung wurden keine anderen Nebenwirkungen als nach einer einfachen Dosis beobachtet.




Inkompatibilitéaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mit Ausnahme des Lésungsmittels, das in der Packung enthalten ist, oder mit
den Impfstoffen Nobivac LT, Nobivac Lepto, Nobivac L4 oder Nobivac T mischen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

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

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Dezember 2021

Weitere Angaben

PackungsgrofRen:

Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 10 x 1 Dosis Nobivac SHP (+ 10 x 1 ml Nobivac Solvens)
Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 50 x 1 Dosis Nobivac SHP (+ 50 x 1 ml Nobivac Solvens)
Das Losungsmittel kann entweder getrennt oder gemeinsam mit dem Impfstoff verpackt sein

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

Rezept- und apothekenpflichtig
Z. Nr. 8-20122



Nobivac® SHPPI

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Eine Dosis (1 ml) enthalt:

Lyophilisat:

Wirkstoffe:

Staupevirus (Stamm Onderstepoort) mind.
1040 GKID,", max. 108:0 GKID,

Wirtssystem: VERO

Canines Adenovirus Typ 2 (St. Manhatten LPV 3)
mind. 1040 GKID,, max. 108:5 GKID,

Wirtssystem: MDCK

Canines Parvovirus (patentierter Stamm 154): mind. 1070 GKID,, max. 1084 GKID,
Wirtssystem: FEF oder A72
Canines Parainfluenzavirus (Stamm Cornell) mind. 10%° GKIDg,,max. 107:0 GKID,

Wirtssystem: VERO
* Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Ldsungsmittel: Nobivac Solvens
Phosphat-gepufferte wassrige Losung

Aussehen:
Lyophilisat: wei3liches oder cremefarbenes Lyophilisat
Losungsmittel: klare, wassrige Lésung

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von gesunden Hunden gegen Staupe, Parvovirose und Hepatitis contagiosa canis,
verursacht durch canines Adenovirus Typ 1 und respiratorische Erkrankungen, verursacht durch canines
Adenovirus Typ 2 und canines Parainfluenzavirus.

Zur Verhinderung klinischer Symptome, verursacht durch Infektionen mit Staupeviren, caninen Adenoviren Typ 1
und 2, caninen Parvoviren sowie caninen Parainfluenzaviren.

Zur Verringerung der Vermehrung von caninem Adenovirus Typ 1 und 2, caninem Parvovirus und caninem
Parainfluenzavirus.

Zur Verhinderung der durch Infektionen mit caninen Parvoviren bedingten Ausscheidung von caninem
Parvovirus.

Beginn der Immunitéat:
flr Staupe, H.c.c. und Parvovirose: 1 Woche nach Impfung
fur Parainfluenza: 4 Wochen nach Impfung

Dauer der Immunitéat:
flr Staupe, H.c.c. und Parvovirose: 3 Jahre
fur Parainfluenza: 1 Jahr



Gegenanzeigen

Klinisch kranke und geschwachte Tiere, Tiere mit hohem Endo- oder Ektoparasitenbefall sowie Tiere, die
innerhalb von ca. vier Wochen vor dem Impftermin mit immunsuppressiven Substanzen behandelt wurden, sind
von der Impfung auszuschliel3en.

Nebenwirkungen

Eine kleine voriibergehende Schwellung an der Injektionsstelle kann sehr selten nach der Impfung auftreten.

Voriibergehend Hyperthermie und/oder akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie) — mit klinischen
Symptomen wie Lethargie, Gesichtsédemen, Juckreiz, Atemnot, Erbrechen, Durchfall oder Kollaps kdnnen sehr
selten kurz nach der Impfung auftreten.

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 aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Ihrem
Tierarzt mit.

Zieltierart(en)

Hund

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das Lyophilisat von Nobivac SHPPi (= 1 Dosis) wird mit dem Lésungsmittel Nobivac Solvens (= 1 ml)
rekonstituiert und subkutan injiziert.

Grundimmunisierung:

Zur Grundimmunisierung gegen Staupe, H.c.c., Parvovirose und Parainfluenza ist eine einzige Impfung ab einem
Lebensalter von 12 Wochen ausreichend. Die erste Impfung gegen Staupe, H.c.c., Parvovirose und
Parainfluenza kann auch zu einem frilheren Zeitpunkt durchgefiihrt werden, allerdings ist dann eine Nachimpfung
2-4 Wochen nach der ersten Impfung (ca. 12 Wochen Lebensalter) notwendig.

Daraus ergeben sich fur Nobivac SHPPi folgende Impfmdglichkeiten:

Impfalter in Impfplan | Impfplan Il Impfplan 11
Wochen p1p pip p1p
ab 4 Wochen Impfung mit Kleintierimpfstoffen des glelchgn
Herstellers gegen Staupe und/oder Parvovirose
. Impfung mit
Impf t
ab 8 Wochen mptting mi Nobivac

Nobi HPPI
obivac S i SHPPi



. Impfung mit .
12 Impf Impf
ab mpfung mit Nobivac mpfung mit

Wochen Nobivac SHPPi* . Nobivac SHPPI
SHPPi*

* Diese zweite Impfung gegen Staupe, H.c.c., Parvovirose und Parainfluenza ist bei Welpen aufgrund der
eventuell zuvor noch vorhandenen maternalen Antikorper notwendig.

Anstatt Nobivac SHPPi kénnen auch andere Kleintierimpfstoffe des gleichen Herstellers mit weniger
Viruskomponenten verwendet werden.

Zur Komplettierung des Impfschemas sollte auch mit Kleintierimpfstoffen des gleichen Herstellers gegen
Leptospirose und Tollwut geimpft werden. Die Leptospirosekomponente kann ab einem Lebensalter von 8
Wochen, die Tollwutkomponente ab einem Lebensalter von 12 Wochen gleichzeitig geimpft werden.

Wiederholungsimpfung:

Staupe, H.c.c. und . .
P . eine Impfung im Abstand von 3 Jahren
Parvovirose:
eine Impfung jahrlich (bei hohem Infektionsrisiko wird empfohlen, die
Parainfluenza: Hunde zweimal

jahrlich gegen Parainfluenza zu impfen)

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Nur gesunde Tiere impfen.

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff auf Raumtemperatur (15°C — 25°C) gebracht werden.
Vor Gebrauch schitteln.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck verwenden.

Aussehen des rekonstituierten Impfstoffs: zart rosa oder rosafarbene Suspension

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:
Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Vor Frost schitzen.
Vor Licht schitzen.

Lésungsmittel:
Frostfrei, aber nicht Uber +25°C lagern. Vor Licht schiitzen.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Nach Auflésung sollte der Impfstoff innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

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



Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnhahmen fir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation

Kann wahrend der Tréachtigkeit angewendet werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt. Die Anwendung wahrend der
Laktation wird daher nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff Nobivac SHPPi mit den
inaktivierten Impfstoffen Nobivac LT*, Nobivac Lepto, Nobivac L4 oder Nobivac T gemischt und verabreicht
werden darf. Hierbei wird Nobivac SHPPi anstatt mit dem Losungsmittel Nobivac Solvens mit einer der o0.g.
Injektionssuspensionen rekonstituiert.

Bei gemischter Anwendung sind die Hinweise beider Packungsbeilagen (Impfalter, Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung) einzuhalten. Fur die Mischung mit Nobivac-Leptospirose-Impfstoffen zur jahrlichen
Wiederholungsimpfung wurde belegt, dass die durch die canine Parainfluenzaviruskomponente induzierte
Immunantwort nicht beeinflusst wird.

Nach gemischter Verabreichung mit einem der Leptospirose-Impfstoffe kann in den ersten Tagen nach der
Impfung eine geringe und voribergehende Erhdhung der Korpertemperatur (? 1 °C) auftreten, wobei manche
Welpen dabei einen Aktivitats- und/oder einen Appetitverlust zeigen. An der Injektionsstelle kann es zu einer
geringgradigen, voribergehenden Schwellung (? 4 cm) kommen, welche manchmal verhértet und bei Beriihrung
schmerzhaft sein kann. Solche Schwellungen verschwinden ganz oder teilweise innerhalb von 14 Tagen.

Nach gemischter Verabreichung einer Uberdosis Nobivac SHPPi und einer Uberdosis eines Nobivac-
Leptospirose-Impfstoffes kbnnen voribergehende Lokalreaktionen wie diffuse bis harte Schwellungen von 1 bis 5
cm Durchmesser beobachtet werden, die in der Regel nicht langer als 5 Wochen anhalten. Bei einigen
Schwellungen kann es jedoch etwas langer dauern, bis sie vollstandig zurtickgebildet sind.

Es liegen Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit der caninen Staupevirus-, Adenovirus- und
Parvoviruskomponente vor, die belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig, aber nicht gemischt mit dem
inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen Bordetella bronchiseptica verabreicht werden kann.

Wird dieser Impfstoff zusammen mit dem inaktivierten Impfstoff der Nobivac-Serie gegen Bordetella
bronchiseptica verabreicht, unterscheiden sich die Daten zur Antikdrperantwort fiir die lebende canine
Parainfluenzaviruskomponente dieses Impfstoffs nicht von denen bei alleiniger Verabreichung dieses Impfstoffes.

Sofern Nobivac SHPPi mit einem der anderen o0.g. Nobivac-Impfstoffe angewandt wird, muss das
Mindestimpfalter fir beide Impfstoffe berticksichtigt werden. Zum Zeitpunkt der Impfung mussen die Hunde —
sofern die Einzelimpfstoffe unterschiedliche Mindestimpfalter haben — mindestens das héhere Mindestimpfalter
erreicht haben.

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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall



entschieden werden.
* Nobivac LT: in Osterreich nicht zugelassen

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel)
Bei 10-facher Uberdosierung wurden keine anderen Nebenwirkungen als nach einer einfachen Dosis beobachtet.

Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mit Ausnahme des Lésungsmittels, das in der Packung enthalten ist, oder mit
den Impfstoffen Nobivac LT, Nobivac Lepto, Nobivac L4 oder Nobivac T mischen.

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

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

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2021

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:

Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 10 x 1 Dosis Nobivac SHPPi (+ 10 x 1 ml Nobivac Solvens)
Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 50 x 1 Dosis Nobivac SHPPi (+ 50 x 1 ml Nobivac Solvens)
Das Losungsmittel kann entweder getrennt oder gemeinsam mit dem Impfstoff verpackt sein.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummern:
Z. Nr.: 8-20124




Nobivac® T — Injektionssuspension fur Tiere

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (=1 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Tollwutvirus, inaktiviert, Stamm Pasteur
RIV ? 0,95 AlU* entsprechend ? 2 IU**

Wirtssystem: BHK-Zell-Linie

*die Chargenprifung wird mit einem In-vitro-Potency-
Test nach der Ph.Eur. Monographie 451 durchgefihrt.
AlU = Tollwutantigenmasse in AlphaLISA International Units.

**entsprechende im In-vivo-Maus-Challengetest nach der Ph. Eur. Monographie 451 ermittelte Potency.

Adjuvans:
Aluminiumphosphat 3,0mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal (Konservierungsmittel) 0,1 mg

Aussehen:
Schwach gelblich-orange bis schwach rétlich-purpurne Flissigkeit mit weil3lichem Sediment

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von gesunden Hunden, Katzen, Frettchen, Rindern und Pferden gegen Tollwut.

Die Impfung verhindert Erkrankung und Mortalitét.

Beginn der Immunitat: eine schitzende serologische Antwort von > 0,5 |. E. ist in der Regel bei Hunden und
Katzen 3 Wochen, bei allen anderen Zieltierarten 4 Wochen nach Impfung zu erwarten.

Dauer der Immunitat: bei Hunden und Katzen 3 Jahre, bei Rindern 2 Jahre, bei Pferden und Frettchen 1 Jahr.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem immunologisch wirksamen
Bestandteil oder dem Adjuvans.

Es ist verboten, an Tollwut erkrankte oder tollwutverdachtige Tiere zu impfen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schlechtem Allgemeinzustand oder starkem Parasitenbefall.

Nebenwirkungen

Nach der Impfung kann es zu einer voribergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen.
Sehr selten (<1/10 000) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Typ |, wie
Gesichtsschwellungen und Juckreiz auftreten.

Solche Reaktionen kénnen sich zu einem schwerwiegenderen Zustand (Anaphylaxie) entwickeln, der



lebensbedrohlich sein kann.

Wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, wird eine geeignete Behandlung empfohlen (z. B.
Antihistaminika, Kortikosteroide oder Adrenalin).

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.

Zieltierarten

Hund, Katze, Frettchen, Rind, Pferd

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:
1 ml (1 Dosis), intramuskular oder subkutan
Vor Gebrauch schutteln.

Grundimmunisierung: einmalige Impfung im Alter von:

Hund, Katze Frettchen Rind, Pferd
Alter 12 Wochen 12 Wochen 6 Monate

Art der Anwendung i.m./s.c. S.C. i.m.

Hunde und Katzen kdnnen ab einem Alter von 4 Wochen, Pferde und Rinder ab 2 Monaten eine Grundimpfung
erhalten, wenn keine maternalen Antikbrper vorhanden sind. In diesem Fall muss aber eine weitere Impfung im
Alter von 3 bzw. 6 Monaten durchgefiihrt werden.

Wiederholungsimpfungen:

Hund, Katze Frettchen Rind Pferd

alle 3 Jahre jahrlich  alle 2 Jahre jahrlich

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Verwendung ist der Impfstoff auf Zimmertemperatur zu bringen (+15°C bis 25°C).

Nur steriles Injektionsbesteck verwenden.

Wartezeit

Rind, Pferd: Null Tage



Hund, Katze, Frettchen: Nicht zutreffend

Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

1-Dosen-Behéltnis:
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: unverziiglich anwenden.

10 ml-Mehrdosenbehaltnis:
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 8-10 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnhahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender

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

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit oder Laktation:
Die Anwendung wahrend Trachtigkeit und Laktation ist mdglich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit der Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes mit Ausnahme der Hunde- (Nobivac Parvo, Nobivac SP,
Nobivac SHP oder Nobivac SHPPi) und Katzenimpfstoffe (Nobivac RC, Nobivac RCP oder Nobivac RCP-Chlam)
des selben Hersteller vor. Dabei wird Nobivac T als Losungsmittel anstelle des Nobivac Solvens zur
Rekonstitution eines des 0.g. gefriergetrockneten Impfstoffes verwendet.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit 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.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer Uberdosierung wurden keine anderen Reaktionen als die im Abschnitt 6 genannten
beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der oben (Wechselwirkungen) genannten Impfstoffe
der Nobivac-Reihe.

Besondere Vorsichtsmalinahmen 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

August 2021

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:

Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 10 x 1 ml (10 x 1 Dosis)

Flaschen zu 10 ml (1 x 10 Dosen)

Karton zu 10 x 10 ml (10 x 10 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer(n):

Z.Nr.: 8-20136



Paracox® 5

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Impfdosis zu 0,004 ml enthélt folgende Anzahl an sporulierten Oozysten aus ,frihreifen”
Kokzidienstammen:

Wirkstoffe:

Eimeria acervulina HP 500 — 650 Oozysten*
Eimeria maxima CP 200 — 260 Oozysten*
Eimeria maxima MFP 100 — 130 Oozysten*
Eimeria mitis HP 1000 — 1300 Oozysten*

Eimeria tenella HP 500 - 650 Oozysten*
* gemald der in-vitro Zahlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der Freigabe

Lésungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern:
Cochenille (roter Farbstoff, E120)
Xanthan (E415)

Anwendungsgebiet(e)

Bei Anwendung zum Versprihen auf das Futter, als Spray bei Hihnern ohne Losungsmittel 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: entwickelt sich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung
Dauer der Immunitéat: mindestens 40 Tage nach der Impfung

Bei Anwendung als Spray mit dem Lésungsmittel bei Hilhnern

Zur aktiven Immunisierung von Huhnerkiuken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis und E. tenella verursacht wird:

— um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu reduzieren.

— um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitat: 10 Wochen

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

3 — 4 Wochen nach der Impfung wurden in Laborstudien haufig leichte Lasionen durch Befall mit z.B. E.
acervulina und E. tenella bei den Kilken beobachtet (L&sions-Score +1 oder +2 auf der numerischen
Bewertungsskala nach Johnson und Reid, 1970). Lasionen dieses Schweregrades beeintrachtigen die
Entwicklung der Kiiken nicht.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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 Ihrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Huhnerkiken

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Eine Dosis Paracox-5 pro Kiken 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 Kilken und
jedes 20 ml Behdltnis reicht zur Impfung von 5000 Kiiken.

Verabreichung
Die Kuken 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. Paracox-5 mit Wasser, im Verhaltnis von ca. 5.000 Dosen auf bis zu 3 Liter Wasser — verdinnen und
als grobes Spray — gleichméRig Uber die Oberflache des Futters sprihen. Es ist sicherzustellen, dass die
gesamte Oberflache des Futters, das den Tieren zur Verfigung steht, gleichmaf3ig bedeckt ist. Wahrend der
Anwendung ist der Behélter des Spruhgerates regelmélig 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 Fitterung 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 Vorratsbehélter gefillt zu halten, bis die gesamte
verdinnte Impfstoffsuspension zugefiihrt worden ist. Danach ist die normale Wasserversorgung wieder
aufzunehmen.

Anwendung als Spray bei Hiilhnern

Zur Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff (Cochenille E120) zu dem verdinnten
Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem empfohlenen ,Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays
zur Anwendung bei Hilhnern* verdiinnt werden. Das Losungsmittel enthalt roten Farbstoff und Xanthan, beides
dient einer verbesserten Impfstoffaufnahme.

a) Loésungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgeréates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von 0,21 bis
0,28 ml verspriiht werden.

Das notige Volumen des Spruhgerétes fur 100 Kuken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert,
um die nétige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert fir 1000 Dosen). Zum
Beispiel bendtigt man fir 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 Paracox-5-Impfstoff (1 Flaschchen)

2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml aufftllen

Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Zur Herstellung des
Impfstoffes einen sauberen Behalter wéhlen, 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 Losungsmittel und Wasser
geben und griindlich mischen. Den verdiinnten Impfstoff in den Behélter des Spruhgeréates flllen und die Kiiken
gleichmafig mit grobem Spray besprihen. Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kiikenboxen
gleichmafig benetzt ist. Die Kilken mindestens 30 Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend heller
Beleuchtung lassen und den Tieren Zeit fur die Gefiederpflege geben.

b) Roter Lebensmittelfarbstoff (E120)

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 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 fr
1000 Dosen).

Dieses Wasservolumen wird in einen geeigneten Behalter gegeben (normalerweise 1,0 bis 1,5 Liter fiir 5000
Dosen oder 200 bis 300 ml fir 1000 Dosen). Die Aufnahme der Impfstoffsuspension durch die Hiihner und somit
die Wirksamkeit des Impfstoffes wird verbessert, wenn rote Lebensmittelfarbe zu dem verdiinnten Impfstoff vor
der Anwendung als Spray hinzugefligt wird. Es ist eine ausreichende Menge roter Lebensmittelfarbe
(Cochenillrot E120) dem Wasser zuzusetzen, um eine Konzentration von 1 mg/ml 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
grundlich zu durchmischen. Die Impfstofflosung ist in den Behalter des Spriihgerates zu fiillen und die Kiken
sind gleichmaf3ig 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 Behdlter des Spriihgerates regelmaRig zu schitteln, um ein Sedimentieren der Oozysten
zu vermeiden.

Die Kiken 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 Paracox-5 beftillt 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 Hiilhnern

Zur Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff zu dem verdinnten 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 Hilhnern 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.



Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Paracox-5

Kuhl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaf den Anweisungen: sofort verbrauchen.

Losungsmittels zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern
Zwischen 2° C und 25° C lagern.

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen. Nicht an gestresste Kiiken verabreichen, z. B. schnupfende, nicht fressende oder
nicht trinkende Kuken.

Bei der Anwendung als Spray bei Hihnern 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. Fir die Anwendung als Spray bei Hihnern kann eine signifikante Reduktion der

Wirksamkeit auftreten, wenn die Verdinnung nur mit Leitungswasser ohne roten Farbstoff erfolgt.

Die Kiken sind ausschlief3lich auf Einstreu am Boden zu halten. Bei Paracox-5 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 Kiken 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 Kiken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender Schutz des gesamten
Bestandes gegen alle die im Impfstoff enthaltenen pathogenen Eimeria-Spezies sichergestellt.

Wahrend der Anwendung sollten Mal3nahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass der verdinnte Impfstoff
von Zeit zu Zeit resuspendiert wird.

Da der Schutz gegen eine Kokzidieninfektion nach der Anwendung von Paracox-5 durch natirliche 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 Aushildung des vollen Impfschutzes zu verringern, ist die
Einstreu zu entfernen und die Stallungen sind nach jedem Durchgang sorgféltig zu reinigen.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Samtliche zur Impfung benétigten Gegenstande sollen vor Gebrauch grindlich gereinigt werden.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Waéhrend des Spriihvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausristung bestehend aus einer gut sitzenden
Maske und einen Augenschutz tragen.

Legeperiode:
Nicht anwenden bei Hilhnern wahrend der Legeperiode.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vor und nach der Impfung mit Paracox-5 dirfen keine gegen Kokzidien wirksamen Tierarzneimittel, einschlie3lich
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 (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Eine hohe Uberdosierung, d.h. ab der fiinffachen Dosis, kann zur voriibergehenden Verringerung der taglichen
Gewichtszunahme fihren.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Lésungsmittels zur Herstellung
eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern.

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

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

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

September 2020

Weitere Angaben

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.

PackungsgréRRen:

Packung mit 5 x 4 ml (je 1000 Dosen) Flaschchen
Packung mit 5 x 20 ml (je 5000 Dosen) Flaschchen

Lésungsmittels zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiilhnern
100 ml Behaltnis fir 1000 Dosen
500 ml Behaltnis fur 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 PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Z.Nr. 8-20215
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Paracox 8 ist ein Lebendimpfstoff aus Oozysten von 8 frihreifen” attenuierten Kokzidienstammen

Wirkstoffe:
Eine Impfdosis zu 0,004 ml enthéalt folgende Anzahl an sporulierten Oozysten:

. acervulina HP 500 Oozysten pro Dosis*
. brunetti HP 100 Oozysten pro Dosis*
. maxima CP 200 Oozysten pro Dosis*
. maxima MFP 100 Oozysten pro Dosis*
. mitis HP 1000 Oozysten pro Dosis*
. necatrix HP 500 Oozysten pro Dosis*

. praecox HP 100 Oozysten pro Dosis*

m m m m m m m Mm

. tenella HP 500 Oozysten pro Dosis*

*gemal der in-vitro Zahlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der Freigabe

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern:
Karminrot (roter Farbstoff E120)
Xanthan (E415)

Anwendungsgebiet(e)



Bei Anwendung im Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung gesunder Hihner, um Infektionen und klinische Symptome einer Kokzidiose zur
verringern, die durch die sieben fir 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 nach der Impfung

Dauer der Immunitat: 36 Wochen, wenn die Tiere unter Bedingungen gehalten werden, die das Recyceln der
Oozysten erlauben.

Bei Anwendung als Spray mit dem Lésungsmittel bei Hilhnern

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:

um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox und
E. tenella zu reduzieren.

um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,

E. necatrix, E. praecox und E. tenella zu reduzieren

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitéat: 10 Wochen

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

3 — 4 Wochen nach der Impfung wurde in Laborstudien haufig ein leichter Befall mit z. B. E. acervulina, E.
necatrix und E. tenella beobachtet (Lasions-Score +1 oder +2 auf der numerischen Bewertungsskala nach
Johnson und Reid, 1970).

Lasionen dieses Schweregrades beeintrachtigen die Entwicklung der Kiken nicht.

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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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

Zieltierart(en)

Huhnerkiken (1 bis 9 Tage alt).

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung



Zur oralen Verabreichung an Huhner tGber das Trinkwasser oder durch Bespriithen der Hihner.

Kuken zwischen dem 1. und einschlief3lich 9. Lebenstag erhalten eine einmalige Dosis Paracox 8 (entsprechend
0,004 ml der unverdiinnten Impfstoffsuspension).

Anwendung lber das Trinkwasser

Der Impfstoff kann Kiken ab dem 1. Lebenstag tber die Trankelinie verabreicht werden. Bei einer Anwendung
Uber Tréankelinien 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 Kiiken 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 fiillen, und die Anzahl an
Tieren pro Trankelinie ermittelt werden.

Ein besonderes Augenmerk sollte auf das vollstandige Entleeren der Impfstoffbehaltnisse gelegt werden.

Das bendétigte Volumen der unverdiinnten 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 Behéltnisse verwendet werden, um alle Impfoozysten
aus den Behaltnissen zu entfernen.

Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension entsteht durch das Mischen der verdiinnten Impfstoffsuspension mit
dem zur Fullung der Trankelinie bendtigten Trinkwasser.

Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension sollte unmittelbar vor Gebrauch kraftig 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 Tréankelinie 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 Hiihnerstallen mit Nippeltranken wahrend der ersten 4-5 Tage Zusatztranken
verwendet. Bei diesen kann es sich um Stulptrdnken oder um kleine automatische Rundtranken handeln, die von
der Nippellinie automatisch geftillt werden. Werden diese Tranken jedoch hintereinander von einzelnen Nippeln
gefillt, 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 gunstiger, den Impfstoff
zunéachst in einem geeigneten Behalter (z. B. Giel3kanne) zu verdiinnen und anschlie3end 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 Hihnern

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von 0,21 ml
verspriht werden. Das nétige Volumen des Spriihgerates fir 100 Kilken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird
mit 50 multipliziert, um die nétige Menge Wasser fir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert fur 1000
Dosen).

Zum Beispiel benétigt man fir 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 Paracox-8-Impfstoff (1 Flaschchen)
2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)
3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffillen

Zum Beispiel benétigt man fir die Herstellung von 1000 Dosen verdinntem Impfstoff ein Gesamtvolumen von
0,21 ml x 1000 = 210 ml verdinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff, Lésungsmittel und Wasser
zusammensetzt:

1. 4 ml Paracox-8-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) Flaschchen Paracox 8 fur 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 fiir die Gefiederpflege zu geben.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Anwendung Uber das Trinkwasser:

Es empfiehlt sich, den Tieren 1-2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen.

Um eine homogene Suspension der Oozysten zu erhalten, ist das Impfstoffbehaltnis vor Gebrauch 30 Sekunden
lang kraftig zu schtteln.

Anwendung als Spray bei Hithnern:

Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kikenboxen gleichmé&Rig benetzt ist. Die Kuken sind
mindestens 30 Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung zu lassen, um den Tieren
genlgend Zeit fur die Gefiederpflege zu geben.



Wartezeit(en)

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Paracox 8

Kuhl lagern und transportieren (+2°C bis +8°C).

Vor Licht schitzen.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaf den Anweisungen: sofort verbrauchen

Nicht verbrauchter Impfstoff aus bereits getffneten Impfstoffbehaltern muss unmittelbar nach dem Impfvorgang
verworfen werden.

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern
Zwischen 2°C und 25°C lagern.

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen. Nicht an gestresste Kiiken verabreichen, z.B. schnupfende, nicht fressende oder nicht
trinkende Kuken.

Der Impfstoff schiitzt keine anderen Spezies als Hilhnerkiiken gegen Kokzidiose und ist nur gegen die im
Impfstoff enthaltenen Eimeria-Stamme wirksam.

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 Kiken 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 Kiken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender Schutz des gesamten
Bestandes gegen pathogene Eimeria-Spezies sichergestellt.

Es kann in jeder Tierpopulation vorkommen, dass eine kleine Anzahl von Tieren nicht voll auf die Immunisierung
anspricht.

Die erfolgreiche Immunisierung hangt ab von der korrekten Lagerung und Verabreichung des Impfstoffes sowie
von der individuellen Reaktion des Tieres auf den Impfstoff. Dies kann von genetischen Faktoren abhangen, aber
auch von parallel verlaufenden Infektionen, vom Alter, vom Ernéhrungszustand, von der gleichzeitigen
Verabreichung anderer Arzneimittel sowie von Stressfaktoren.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Die Kuken sollten gesund sein und sind ausschlie3lich auf Einstreu am Boden zu halten.

Samtliche zur Impfung bendétigten Gegenstéande sollen vor Gebrauch griindlich gereinigt 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 MalRnahme verringert das Risiko
einer moglichen Kokzidiose-Feldinfektion vor Ausbildung des Impfschutzes im gesamten Bestand.

Bei der Anwendung als Spray bei Huhnern sollte der Impfstoff mit dem Losungsmittel zur Herstellung eines
Sprays zur Anwendung bei Hihnern verdinnt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Wahrend des Spriihvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausriistung, bestehend aus einer gut sitzenden
Maske und einem Augenschutz, tragen.

Legeperiode:
Nicht anwenden bei Hiihnern wahrend der Legeperiode.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vor und nach der Impfung diirfen 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 der Zugang zu solchen Tierarzneimitteln 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 Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs 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):
Eine hohe Uberdosierung, d.h. ab der fiinffachen Dosis, kann zur voriibergehenden Verringerung der taglichen
Gewichtszunahme fihren.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Lésungsmittels zur Herstellung
eines Sprays zur Anwendung bei Hihnern.

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

Teilweise geleerte Behaltnisse und verdinnter Impfstoff missen nach einem Impfdurchgang sofort entsorgt

werden, da es unter Feldbedingungen schwierig sein kann, eine akzidentielle Kontamination des Impfstoffes zu
verhindern.

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien (leere und teilweise geleerte
Behaltnisse) sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

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



Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Dezember 2021

Weitere Angaben

Rezept- und apothekenpflichtig
Z.-Nr.: 8-20214

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen zu 4 ml (1000 Dosen)
Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen zu 20 ml (5000 Dosen)

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hilhnern
Fur die Anwendung als Spray bei Hihnern steht der Impfstoff zusammen mit dem entsprechenden Volumen des
Lésungsmittels zur Verfiigung:

100 ml Lésungsmittel-Flasche (fiir 1000 Dosen)
500 ml Losungsmittel-Flasche (fir 5000 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Porcilis® AR-T DF

Zusammensetzung

1 Dosis (2 ml) enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Protein dO (nicht toxisches Deletionsderivat
des dermonekrotischen Toxins von Pasteurella
multocida) ? 6,2 log, TN — Titer!

Inaktivierte Bordetella bronchiseptica Zellen ? 5,5 log,,
Aggl. -Titer2

1 TN — Titer = Mittlerer Toxin — Neutralisationstiter in Kaninchen nach wiederholter Verabreichung einer halben
Impfdosis
2 Aggl. — Titer = Mittlerer Agglutinationstiter in Kaninchen nach einmaliger Verabreichung einer halben Impfdosis

Adjuvans
dl-?-Tocopherolacetat 150 mg

Konservierungsmittel
Formaldehyd ? 1,0 mg

Anwendungsgebiet(e)

Zur Verringerung klinischer Symptome der progressiven atrophischen Rhinitis bei Ferkeln durch passive orale
Immunisierung mit Kolostrum von Muttertieren, die mit dem Impfstoff aktiv immunisiert wurden.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Am Tag der Impfung oder am folgenden Tag kann gewdhnlich ein voribergehender Anstieg der
Kdrpertemperatur um durchschnittlich etwa 1,5 °C, — bei einzelnen Schweinen bis zu 3 °C, der zum Abort flihren
kann,- beobachtet werden. Am Tag der Impfung ist haufig eine reduzierte Aktivitat und verringerte
Futteraufnahme zu beobachten. Es kann eine vortibergehende, bis zu zwei Wochen andauernde Schwellung
(max. Durchmesser: 10 cm) an der Injektionsstelle auftreten. In sehr seltenen Fallen kénnen andere akute
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Erbrechen, Atemnot und Schock auftreten.

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

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Anwendung: 1 Impfdosis = 2 ml.
Die Injektion erfolgt intramuskular, vorzugsweise am Ohrgrund der Schweine. Das Mindestimpfalter betragt 18
Wochen.



Impfschema:
Grundimmunisierung: zwei Impfungen mit je einer Dosis (2 ml) im Abstand von 4 Wochen. Die erste Impfung
sollte 6 Wochen vor dem erwarteten Abferkeltermin erfolgen.

Wiederholungsimpfung: einmalige Impfung mit einer Dosis (2 ml) 2 bis 4 Wochen vor jedem folgenden
Abferkeltermin.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch ist der Impfstoff auf Raumtemperatur zu bringen.

Vor Gebrauch kraftig schitteln.

Es ist empfehlenswert, das Schitteln wahrend der Anwendung von Zeit zu Zeit zu wiederholen.
Verunreinigungen sind zu vermeiden.

Wartezeit
Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2° C bis 8° C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Der Inhalt angebrochener Flaschen ist innerhalb von 10 Stunden zu verbrauchen.

Besondere Warnhinweise

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann wéahrend der Tréachtigkeit angewendet werden.

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.

Inkompatibilitaten
Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen.

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



Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen.

Handelsformen

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche aus Glas (Hydrolytische Klasse I) zu 20 ml oder 50 ml.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche aus PET zu 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Stand

April 2014

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

Dermonekrotisches Toxin produzierende Pasteurella multocida sind verantwortlich fiir die Nasenmuschelatrophie
bei progressiver atrophischer Rhinitis.

Die Kolonisation von Pasteurella multocida auf der Oberflache der Nasenschleimhaut wird oft durch Bordetella
bronchiseptica gefordert.

Der Impfstoff enthalt ein nicht-toxisches rekombinantes Derivat des Toxins von P. multocida und inaktivierte B.
bronchiseptica-Zellen.

Die Immunogene sind in ein auf dl-?-Tocopherolacetat basierendes Adjuvans suspendiert.

Bei neugeborenen Ferkeln wird eine passive Immunitat durch Aufnahme von Kolostrum geimpfter
Sauen/Jungsauen erreicht.



Porcilis® ColiClos

Zusammensetzung

Eine Dosis zu 2 ml enthalt:

Wirkstoffe:

Escherichia coli Bestandteile:

— F4ab Fimbrienadhesin ?9,7 log, Ak-Titerl

— F4ac Fimbrienadhesin ? 8,1 log, Ak-Titer!

— F5 Fimbrienadhesin 2 8,4 log, Ak-Titer!

— F6 Fimbrienadhesin ? 7,8 log, Ak-Titer!

— LT Toxoid ? 10,9 log, Ak-Titer!

Clostridium perfringens Bestandteil:
— Typ C (Stamm 578) beta Toxoid ? 20 IE2

1 Mittlerer Antikorpertiter (Ak-Titer) bei Mausen nach Impfung mit 1/20 oder 1/40 der fiir Schweine verwendeten
Dosis
2 Internationale Einheiten des beta Antitoxins gemafR Ph. Eur.

Adjuvans:
dI-?-Tocopherolacetat 150 mg

Wassrige, weil3e bis fast weil3e Suspension.

Zieltierart(en)

Schweine (Sauen und Jungsauen).

Anwendungsgebiet(e)
Zur passiven Immunisierung von Ferkeln durch aktive Immunisierung von Sauen und Jungsauen, um in den
ersten Lebenstagen die Mortalitat und die klinischen Symptome zu vermindern, die durch E. coli-Stdmme mit den

Fimbrienadhesinen F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) oder F6 (987P) sowie durch C. perfringens Typ C
hervorgerufen werden.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmal3nhahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nur gesunde Tiere impfen.

Der Schutz der Ferkel wird durch die Aufnahme von Kolostrum erreicht. Deshalb ist sicherzustellen, dass jedes
Ferkel eine ausreichende Menge Kolostrum aufnimmt.



Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

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:

Eine leichte Rotung oder Rauheit kann voribergehend nach Injektion einer doppelten Dosis auftreten. Aul3er den
unter Abschnitt “Nebenwirkungen“ beschriebenen unerwiinschten Reaktionen wurden keine weiteren Symptome
beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Schweine (Sauen und Jungsauen):

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

Erhohte Temperaturl, Schwellung an der Injektionsstelle2

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Verminderte Aktivitat3, Appetitlosigkeit3

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschliel3lich Einzelfallberichte):

Uberempfindlichkeitsreaktion

1 Bis zu 2 °C am Tag der Impfung.

2 Mitunter schmerzhaft und hart, bis zu einem Durchmesser von 10 cm, (ber einen Zeitraum von bis zu 25
Tagen.

3Am Tag der Impfung.

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 konnen 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.
Eine Dosis (2 ml) Impfstoff pro Tier in den Nacken im Bereich des Ohrgrundes verabreichen.



Impfschema:
Grundimmunisierung: Sauen und Jungsauen, die noch nicht mit diesem Impfstoff geimpft wurden, erhalten eine

erste Impfung 6-8 Wochen vor dem erwarteten Abferkeltermin und eine zweite Impfung 4 Wochen spéter.
Wiederholungsimpfungen: Eine einmalige Wiederholungsimpfung erfolgt 2 bis 4 Wochen vor dem erwarteten
Abferkeltermin.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Vor Gebrauch und in regelmafigen Abstanden wahrend des Gebrauches kraftig schiitteln.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

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

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett angegebenen Verfalldatum (nach
LEXP.”) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

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

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flur 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 benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/12/141/001-009.

PackungsgrofRen:
Faltschachtel mit Glas-Behaltnis zu 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml.
Faltschachtel mit PET-Behaltnis zu 20 ml, 50 ml, 2100 ml, 200 ml oder 250 ml.



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 Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Weitere Informationen

Immunologische Eigenschaften des Tierarzneimittels: Zur Stimulation einer aktiven Immunitat, um den
Nachkommen eine passive Immunitat zu verleihen gegen:

e Enterotoxikose, verursacht durch E. coli-Stamme, die die Fimbrienadhesine F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99), F6 (987P) exprimieren
e die durch C. perfringens Typ C hervorgerufene (nekrotisierende) Enteritis.

Die Impfung flihrt zudem zu einer Antikorperantwort mit neutralisierender Aktivitat gegen LT Toxin.



Porcilis® Ery + Parvo

Videos

Vorstellung Video ldal

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Dosis (2,0 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte Stamme von:

Erysipelothrix rhusiopathiae, Serotyp 2 (Stamm M2) ? 1 ppd”
Porcinem Parvovirus (Stamm 014) ? 552 EE™

ppd” = ,pig protective dose* Dosis, die sich als mindestens so schiitzend erweist, wie der an Schweinen als
wirksam getestete Referenzimpfstoff.

**EE = Einheiten bestimmt im Antigenmengen-ELISA Wirksamkeitstest

Wirtssystem: PPV: permanente Schweinenierenzellen

Adjuvans:
DL-?-Tocopherolacetat 150 mg

Injektionssuspension
Nach dem Schutteln homogene weil3e oder nahezu weil3e Suspension.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Sauen und Jungsauen, um klinische Symptome einer durch die relevanten
Erysipelothrix (E.) rhusiopathiae Serotypen (Serotypen 1 und 2) verursachten Rotlauferkrankung zu vermeiden
sowie zum Schutz vor dem durch eine Infektion mit porcinem Parvovirus (PPV) verursachten embryonalen oder
fetalen Fruchttod.

E. rhusiopathiae:
Beginn der Immunitat (nach abgeschlossener Grundimmunisierung): 3 Wochen
Dauer der Immunitat: 6 Monate

PPV:
Dauer der Immunitat: 12 Monate

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Aus Laborstudien und Feldversuchen:
Eine voribergehende Erhéhung der Kérpertemperatur (0,5 °C) kann sehr haufig innerhalb von 24 Stunden



auftreten. Eine geringe voriibergehende Schwellung (@ 1 — 10 mm) kann sehr haufig bis zu 8 Tagen nach der
Impfung auftreten. Eine voribergehende Bewegungsunlust kann haufig auftreten.

Erfahrungen nach Markteinfihrung:
Eine Uberempfindlichkeitsreaktion kann in sehr seltenen Fallen auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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 diese bitte lhrem
Tierarzt mit.

Zieltierart(en)

Schweine (Sauen und Jungsauen).

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Dosis (2 ml) ist tief intramuskulér hinter dem Ohr zu injizieren.

Grundimmunisierung:

Jungsauen sollten vor der ersten Belegung gegen E. rhusiopathiae und PPV geschitzt sein. Eine einmalige
Impfung spéatestens 2 Wochen vor der Belegung ist ausreichend, um in der folgenden Trachtigkeit einen Schutz
vor Schadigung durch das PPV zu erreichen.

Fur eine Schutzwirkung gegen Rotlauf ist als Grundimmunisierung eine zweimalige Impfung zu empfehlen. Dabei
kann die Impfung mit einem monovalenten Rotlaufimpfstoff desselben Herstellers entweder 4 Wochen vor oder 4
Wochen nach der Impfung mit Porcilis Ery + Parvo erfolgen.

Aufgrund mdglicher Interferenzen mit maternalen Antikdrpern sollten die Schweine vor der Impfung mindestens 6
Monate alt sein, um einen wirksamen Schutz gegen das porcine Parvovirus sicherzustellen.

Wiederholungsimpfungen sollten jahrlich erfolgen, erganzt durch zusétzliche Impfungen mit einem monovalenten
Rotlaufimpfstoff desselben Herstellers jeweils 6 Monate nach der Impfung mit Porcilis Ery + Parvo.

Hinweise fur die richtige Anwendung
Der Impfstoff sollte vor Gebrauch auf Zimmertemperatur gebracht werden.

Die Durchstechflasche vor und regelmaRig wahrend des Gebrauchs schiitteln!
Nur steriles Impfbesteck verwenden. Eintrag von Kontaminationen durch Mehrfachentnahme vermeiden.

Wartezeit(en)

Null Tage



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren. Vor Licht zu schitzen.
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch: 10 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.

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.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Die Symptome nach einer doppelten Dosis unterscheiden sich nicht von denen nach einer einfachen Dosis.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur 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 2020

Weitere Angaben



Zur aktiven Immunisierung von Sauen und Jungsauen als unterstiitzende MaRnahme zur Bekampfung von
Schweinerotlauf sowie zum Schutz der Féten und Embryonen vor einer Infektion mit porcinem Parvovirus. Bei
den immunologisch wirksamen Bestandteilen handelt es sich um inaktivierte Stdmme von E. rhusiopathiae,
Serotyp 2 (Stamm M2) und PPV Stamm 014. Die Antigene sind in ein wassriges Adjuvans auf Tocopherolbasis
eingebunden, um eine verlangerte Immunantwort zu induzieren.

Zulassungsnummer:
Z. Nr. 8-20185

Rezept- und apothekenpflichtig

Packungsgrof3en:

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche mit 20, 50, 100 oder 250 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Porcilis® Ery+Parvo+Lepto

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile
Eine Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:
Inaktivierte Stamme von:

Erysipelothrix rhusiopathiae, Serotyp 2 (Stamm M

Porcines Parvovirus (Stamm 014)

Leptospira interrogans Serogruppe Canicola Serovar Portland-Vere
(Stamm Ca-12-000)

Leptospira interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Copenhageni
(Stamm Ic-02-001)

Leptospira interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava (Stamm As-05-073) ? 1310 EE2

? 2816 EE?

? 210 EE2

Leptospira kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Dadas (Stamm Gr-01-005) ? 648 EE2
Leptospira interrogans Serogruppe Pomona Serovar Pomona (Stamm Po-01-000)  ? 166 EE2
Leptospira santarosai Serogruppe Tarassovi Serovar Gatuni (Stamm S1148/02) ? 276 EE2

1ppd = ,pig protective dose*

Dosis, die sich als mindestens so schiitzend erweist, wie der an Schweinen als wirksam getestete
Referenzimpfstoff.

2EE = Einheiten bestimmt im Antigenmengen-ELISA Wirksamkeitstest.

Wirtssystem: PPV: permanente Schweinenierenzellen

Adjuvans:
dl-?-Tocopherolacetat 150 mg

Injektionssuspension.
Nach dem Schiitteln homogene weil3e bis weililiche Suspension.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen:

e zur Reduktion der klinischen Symptome (Hautlasionen und Fieber) der durch Erysipelothrix rhusiopathiae,
Serotyp 1 und Serotyp 2, verursachten Rotlauferkrankung.

e zur Reduktion der durch porcines Parvovirus verursachten transplazentaren Infektion, Virusbelastung und
des fetalen Fruchttods.

e zur Reduktion der durch L. interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola verursachten klinischen
Symptome (erhthte Korpertemperatur, verringerte Futteraufnahme oder Aktivitat), Infektion und
bakteriellen Ausscheidung.



e zur Reduktion der durch L. interrogans Serogruppe Pomona Serovar Pomona verursachten klinischen
Symptome (erh6hte Korpertemperatur, verringerte Futteraufnahme oder Aktivitat), Schwere der Infektion
und des fetalen Fruchttods.

e zur Reduktion einer durch L. interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovare Copenhageni und
Icterohaemorrhagiae, L. interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava, L. kirschneri Serogruppe
Grippotyphosa Serovare Grippotyphosa und Bananal/Liangguang, L. weilii Serogruppe Tarassovi Serovar
Vughia und L. borgpetersenii Serogruppe Tarassovi Serovar Tarassovi verursachten Infektion.

Beginn der Immunitat (nach abgeschlossener Grundimmunisierung):

E. rhusiopathiae: 3 Wochen
Porcines Parvovirus: 10 Wochen
Leptospira Serogruppen: 2 Wochen

Dauer der Immunitat:

E. rhusiopathiae: 6 Monate
Porcines Parvovirus: 12 Monate
Leptospira Serogruppe Australis: 6 Monate

Leptospira Serogruppe Canicola, Icterohaemorrhagiae,

. . 12 Monate
Grippotyphosa, Pomona und Tarassovi:

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine Erhéhung der Kérpertemperatur kann sehr haufig innerhalb der ersten beiden Tage nach der Impfung
auftreten. Die beobachtete mittlere Erh6hung betrug 0,5 °C (in Einzelfallen war die Kérpertemperatur um maximal
1,5 °C erhoht). Vorubergehende lokale Reaktionen, meist in Form von roten, weichen bis harten, nicht
schmerzhaften Schwellungen werden sehr haufig beobachtet. Im Allgemeinen kénnen die lokalen Reaktionen
Durchmesser von bis zu 5 cm haben, in sehr seltenen Féllen bei einzelnen Tieren bis zu 20 cm. Alle lokalen
Reaktionen bilden sich innerhalb von ungeféahr 2 Wochen nach der Impfung vollstandig zurlick. Bei einzelnen
Tieren konnen selten mittelschwere systemische Reaktionen wie Erbrechen, Rotungen, beschleunigte Atmung
und Zuckungen auftreten, die innerhalb weniger Minuten wieder verschwinden. Bei einzelnen Tieren kdnnen
gelegentlich voribergehende Verringerungen der Futteraufnahme oder der Aktivitat auftreten. Die
Futteraufnahme und die Aktivitat normalisieren sich vollstandig innerhalb einer Woche.

Erfahrungen nach Markteinfihrung:
Eine Uberempfindlichkeitsreaktion kann in sehr seltenen Fallen auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

e 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, 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 lhrem Tierarzt
mit.

Zieltierart(en)

Schwein (Zuchtsauen).

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskularen Anwendung. Eine Einzeldosis von 2 ml in die Nackengegend verabreichen.

Grundimmunisierung: Schweine, die noch nicht geimpft wurden, sollten eine erste Impfung 6 bis 8 Wochen vor
dem erwarteten Besamungstermin und eine weitere Impfung 4 Wochen nach der Erstimpfung erhalten.

Wiederholungsimpfung: Eine einzelne Wiederholungsimpfung mit diesem Impfstoff sollte einmal jahrlich erfolgen.
6 Monate nach jeder Impfung mit diesem Impfstoff sollte eine einzelne Wiederholungsimpfung mit einem
Erysipelothrix rhusiopathiae enthaltenden Impfstoff erfolgen, um die Immunitéat gegen Erysipelothrix rhusiopathiae
aufrecht zu erhalten. Bei bekanntem Infektionsdruck durch L. interrogans Serogruppe Australis, sollte eine
einzelne Wiederholungsimpfung mit diesem Impfstoff alle 6 Monate erfolgen, da nicht bekannt ist, ob oder wie
lange die Immunitat gegen diese Serogruppe Uber die 6 Monate hinaus anhalt.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor der Anwendung den Impfstoff Raumtemperatur erreichen lassen.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Eintrag von Kontaminationen durch Mehrfachentnahme vermeiden.

Wartezeit(en)

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. Haltbarkeit
nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 10 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt 6 beschriebenen
Nebenwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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

Juni 2021

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:

Faltschachtel mit einer Flasche zu 20 ml.
Faltschachtel mit 10 Flaschen zu 20 ml.
Faltschachtel mit einer Flasche zu 50 ml.
Faltschachtel mit 10 Flaschen zu 50 ml.
Faltschachtel mit einer Flasche zu 100 ml.
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer:
Z.Nr.: 837110




Porcilis® Glasser

Zusammensetzung

1 Impfstoffdosis (2 ml) enthalt:

-~ -

Inaktivierte Zellen des Bakteriums Haemophilus parasuis
Serotyp 5, Stamm 4800:

Gesamitstickstoff 0,05 mg

induziert > 9,1 Elisa Einheiten*

* ELISA Einheiten = mittlerer Antikorpertiter (log,-Wert)
im Potency-Test bei Mausen

D,L-?-Tocopherolacetat 150 mg

Anwendungsgebiet(e)

Schweine:
Aktive Immunisierung von Schweinen zur Verminderung typischer Lasionen der durch Haemophilus parasuis
Serotyp 5 verursachten Glasser'schen Krankheit.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach der zweiten Impfung.
Dauer der Immunitéat: 14 Wochen nach der zweiten Impfung.

Sauen:

Zur passiven Immunisierung der Nachkommen geimpfter Sauen und Jungsauen, zur Verringerung der Infektion,
Mortalitat, klinischen Symptome und typischen L&sionen der durch Haemophilus parasuis Serotyp 5 verursachten
Glasser’'schen Krankheit, sowie zur Verringerung der durch Haemophilus parasuis Serotyp 4 verursachten
klinischen Symptome und Mortalitat.

Beginn der Immunitat: nach der Geburt und ausreichender Kolostrumaufnahme
Dauer der Immunitét: eine schitzende Immunitat wurde im Alter von 4 Wochen gegen den Serotyp 4 sowie im
Alter von 6 Wochen gegen den Serotyp 5 nachgewiesen.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Schweine:

Eine voribergehende Temperaturerhthung (? 2 °C) verbunden mit einer Beeintrachtigung des
Allgemeinbefindens wie geringere Aktivitat, Depression und Erbrechen kann am Tag der Impfung auftreten.
Am nachsten Tag zeigen die Tiere wieder ein normales Erscheinungsbild.

Lokale Reaktionen (schmerzlose rétliche Schwellungen von 2,5 — 7,5 cm) kénnen bei einigen Schweinen bis 3
Tage nach der Impfung beobachtet werden.

Systemische anaphylaktische Reaktionen kénnen in sehr seltenen Fallen auftreten (d. h. weniger als 1 Tier von



10.000 Tieren).

Sauen:

Eine voribergehende Temperaturerhéhung kann auftreten (durchschnittlich 0,9 °C, bei einzelnen Tieren bis Uber
2 °C).

Vermehrtes Hinlegen, verringerte Futter- und Wasseraufnahme sowie schwache Krankheitssymptome kénnen 1
bis 2 Tage nach der Impfung auftreten.

Alle Tiere erholen sich innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach der Impfung vollstandig.

Vorubergehende Lokalreaktionen meist in Form schmerzloser Schwellungen mit Durchmessern unter 10 cm
kdénnen beobachtet werden.

In einigen Féllen kénnen die Schwellungen warm, gerdtet und schmerzhaft sein bei Durchmessern tber 10 cm.
Innerhalb von 14 Tagen nach Impfung verschwinden diese Lokalreaktionen oder bilden sich deutlich zurlck.

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

2 ml (1 Dosis) des Impfstoffes intramuskulér in den Nacken des Schweines verabreichen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch ist der Impfstoff auf Raumtemperatur zu bringen und gut zu schutteln.
2 ml (1 Dosis) des Impfstoffes intramuskulér in den Nacken des Schweines verabreichen.
Steriles Impfbesteck verwenden.

Impfschema Schweine:
Bei Schweinen ab einem Lebensalter von 5 Wochen 2 Impfungen im Abstand von 2 Wochen.

Impfschema Sauen:
Bei Sauen 6 bis 8 Wochen vor dem erwarteten Abferkeltermin 2 Impfungen im Abstand von 4 Wochen.

Wiederholungsimpfungen Sauen:
Fur Sauen, die in der vorherigen Trachtigkeit geimpft wurden, wird eine einmalige Impfung 4 bis 2 Wochen vor
dem Abferkeltermin empfohlen.

Der Impfstoff ist von besonderem Nutzen, wenn Schweine oder Sauen ohne oder mit nur geringem
Antikorperspiegel gegen H. parasuis Serotyp 5 mit Tieren aus oder in einer Umgebung mit haufigerem
Vorkommen der Glasser'schen Krankheit zusammen aufgestallt werden oder wenn die Ferkel von Sauen ohne
oder mit nur geringem Antikdrperspiegel in einer entsprechenden Umgebung aufgezogen werden.

Fur die Impfung von Sauen mit mittlerem oder hohem Antikdrperspiegel konnte kein zusatzlicher Schutz fur die
Nachkommen nachgewiesen werden.

Die Kontrolle der Glasser’'schen Krankheit hangt auch von den Haltungsbedingungen ab, wobei Stress
vermindert werden sollte.

Fur Antikdrper gegen H. parasuis Serotyp 5 ist eine Kreuzreaktivitat gegen H. parasuis Serotyp 4 belegt.

Wartezeit

Null Tage



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel auRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.
Kahl lagern (2 °C — 8 °C). Vor Frost und Licht schitzen.
Angebrochene Impfstoffflaschen unverziglich aufbrauchen.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.
Im Falle von anaphylaktischen Reaktionen den Tierarzt konsultieren.

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

Der Impfstoff kann wahrend der Trachtigkeit angewandt werden.

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.

Schweine:
Nach Impfung mit einer 2fachen Uberdosis unterschieden sich die Nebenwirkungen nicht von denen nach einer
Einzeldosis.

Sauen:

Nach Impfung mit einer 2fachen Uberdosis kann eine voriibergehende Temperaturerhbhung auftreten
(durchschnittlich 1,8 °C, hochste beobachtete Korpertemperatur 41,3 °C).

Andere Symptome unterscheiden sich nicht von denen nach einer einfachen Dosis.

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
Porcilis Glasser wird angeboten in Faltschachteln mit 1, 6 oder 12 Flaschen mit 20 ml, 50 ml oder 100 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Stand

Juli 2009



Weitere Angaben

Das Produkt stimuliert die Ausbildung einer aktiven Immunitat gegen Haemophilus parasuis Serotyp 5.

Der Serotyp 5 ist unter den virulenten Serotypen von H. parasuis am meisten verbreitet.

Zu den anderen virulenten Serotypen besteht eine gewisse Kreuzimmunitat, ein vollstandiger Schutz kann jedoch
nicht gewahrleistet werden.

Der Impfstoff stimuliert nach Impfung trachtiger Sauen eine passive Immunitat gegen Haemophilus parasuis
Serotyp 5 und 4 bei den Nachkommen.

Er enthalt ein wassriges Adjuvans.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Rezept- und apothekenpflichtig.
Z. Nr.: 8-20260



Porcilis® Lawsonia

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Eine Dosis (2 ml) des rekonstituierten Impfstoffes
enthalt:

Wirkstoff (Lyophilisat):
Lawsonia intracellularis Stamm SPAH-08,
inaktiviert 25323 EL

1 Antigenmengen Einheiten, bestimmt im In-vitro-
Wirksamkeitstest (ELISA).

Adjuvantien (L6sungsmittel):
Leichtes Mineral6l 222,4 mg
Aluminium (als Hydroxid) 2,0 mg

Lyophilisat: weiRes/weil3liches Pellet.
Lésungsmittel: homogene weil3e bis weildliche Emulsion nach Schitteln.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen zur Reduktion der Diarrh6, der
verringerten Tagesgewichtszunahmen, der intestinalen Lasionen, der Erregerausscheidung und der Mortalitét,
die durch eine Infektion mit Lawsonia intracellularis verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitat: 21 Wochen nach Impfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine Erhdhung der Korpertemperatur tritt sehr haufig auf (im Durchschnitt 0,6°C, bei einzelnen Schweinen bis zu
1,3°C). Die Korpertemperatur der Tiere normalisiert sich innerhalb eines Tages.

Lokalreaktionen an der Injektionsstelle in Form von Schwellungen (< 5 cm Durchmesser) kdnnen haufig auftreten
und klingen innerhalb von 23 Tagen ab.

Erkenntnisse nach Markteifiihrung: Anorexie und Lethargie wurden gelegentlich gemeldet.

Akute allergische Reaktionen (Anaphylaxie) wurden sehr selten beobachtet. Treten solche Reaktionen auf, wird
eine geeignete Behandlung empfohlen.

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

Zieltierart(en)

Schweine.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das Lyophilisat in Losungsmittel oder in Porcilis PCV M Hyo wie folgt rekonstituieren:

Lyophilisat Lésungsmittel oder Porcilis PCV M Hyo
50 Dosen 100 ml
100 Dosen 200 ml

Fur eine korrekte Rekonstitution und Verabreichung folgendermaf3en vorgehen:

1. Das Losungsmittel oder Porcilis PCV M Hyo auf Raumtemperatur bringen und vor Gebrauch gut schiitteln.

5-10 ml Loésungsmittel oder Porcilis PCV M Hyo zum Lyophilisat geben und kurz mischen.

3. Das rekonstituierte Konzentrat aus dem Flaschchen aufziehen und zuriick in die Flasche mit Losungsmittel
oder mit Porcilis PCV M Hyo transferieren. Zum Mischen kurz schitteln.

4. Die Impfstoffemulsion innerhalb von 6 Stunden nach der Rekonstitution verwenden. Impfstoffreste nach
Ablauf dieser Zeit sind zu entsorgen.

N

Lange und Durchmesser der Nadel sollten an das Alter der Tiere angepasst sein.
Dosierung:

Einmalig eine Dosis von 2 ml des rekonstituierten Impfstoffes an Schweine ab einem Alter von 3 Wochen
intramuskular in den Nacken verabreichen.

Hinweise flr die richtige Anwendung

Vermeiden Sie Kontaminationen durch mehrfaches Anstechen des Gummistopfens.

Aussehen nach der Rekonstitution: homogene weil3e bis weildliche Emulsion nach Schiitteln.

Wartezeit(en)

Null Tage.



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat und Lésungsmittel:

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 6 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral®l. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuhren, 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 Mineral6l. 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 fiihren konnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt
werden. Dies kann eine frihzeitige Inzision und Spllung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn
Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen vor, die
belegen, dass der Impfstoff zeitgleich mit Porcilis PCV M Hyo und/oder Porcilis PRRS verabreicht werden kann.
Wird Porcilis Lawsonia zeitgleich mit Porcilis PCV M Hyo verabreicht, sollten diese Tierarzneimittel gemischt
werden (siehe Abschnitt ,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung"). Porcilis PRRS sollte
dagegen immer ortsgetrennt verabreicht werden (bevorzugt an der gegentberliegenden Nackenseite). Die
Produktliteratur von Porcilis PCV M Hyo und/oder Porcilis PRRS ist vor Verabreichung zu beachten.

Ein Temperaturanstieg, der haufig Gber 2 °C hinausgeht, kann bei der gleichzeitigen Anwendung bei einzelnen
Schweinen auftreten. Die Temperatur normalisiert sich innerhalb von 1 bis 2 Tagen nach dem Erreichen der
Hochsttemperatur. Vortbergehende, lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, die auf eine leichte Schwellung
(maximal 2 cm Durchmesser) beschrankt sind, kénnen haufig direkt nach der Impfung, auftreten. Diese



Reaktionen kénnen aber auch erst 12 Tage nach der Impfung auftreten. Alle diese Reaktionen klingen innerhalb
von 6 Tagen wieder ab. Uberempfindlichkeitsreaktionen nach der Impfung kénnen gelegentlich auftreten.

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, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis Porcilis Lawsonia, rekonstituiert in Porcilis PCV M Hyo, wurden keine
anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen“ beschriebenen Lokalreaktionen und die unter Abschnitt
~Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen* beschriebenen
Temperaturerhbhungen beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Das Lyophilisat nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen mit Ausnahme des empfohlenen Losungsmittels
,LOsungsmittel fur Porcilis Lawsonia® oder Porcilis PCV M Hyo.

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

Oktober 2021

Weitere Angaben

Der Impfstoff stimuliert bei Schweinen die Ausbildung einer aktiven Immunitat gegen Lawsonia intracellularis.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 x 50 Dosen Impfstoff und Faltschachtel mit 1 x 100 ml Losungsmittel
Faltschachtel mit 10 x 50 Dosen Impfstoff und Faltschachtel mit 10 x 100 ml Losungsmittel

Faltschachtel mit 1 x 100 Dosen Impfstoff und Faltschachtel mit 1 x 200 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 10 x 100 Dosen Impfstoff und Faltschachtel mit 10 x 200 ml Lésungsmittel

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n):

Z. Nr. 839083



Porcilis® Lawsonia ID

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml) des rekonstituierten Impfstoffes
enthalt:

Wirkstoff (Lyophilisat):
Lawsonia intracellularis Stamm SPAH-08,
inaktiviert 25323 EL

1 Antigenmengen Einheiten, bestimmt im in-vitro-
Wirksamkeitstest (ELISA)

Adjuvans (Losungsmittel):
Leichtes flissiges Paraffin 8,3 mg
dI-?-Tocopheryl Acetat 0,6 mg

Lyophilisat: weil3es/weil3liches Pellet.
Losungsmittel: nach dem Schitteln homogene weil3e bis weil3liche Emulsion.

Zieltierart(en)

Schweine.

Anwendungsgebiet(e)
Zur aktiven Immunisierung von Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen zur Reduktion der Diarrhd, der

verringerten Tagesgewichtszunahmen, der intestinalen L&sionen, der bakteriellen Erregerausscheidung und der
Mortalitat, die durch eine Infektion mit Lawsonia intracellularis verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 4 Wochen nach Impfung.
Dauer der Immunitat: 21 Wochen nach Impfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Dieser Impfstoff ist nur zur intradermalen Verabreichung vorgesehen.

Das Lyophilisat muss im daflir vorgesehenen ,Losungsmittel fir Porcilis Lawsonia ID“ oder in Porcilis PCV ID
gemal den Anweisungen unter Abschnitt ,Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung*
rekonstituiert werden.



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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur 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 Féllen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fuhren, 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
sehr 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 Umstanden zu ischAmischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers fuhren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt
werden. Dies kann eine frihzeitige Inzision und Spllung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere, wenn
Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit, mit Ausnahme des Schutzes vor Mortalitat, fur
Schweine &lter als 3 Wochen belegen, dass dieser Impfstoff gemischt mit Porcilis PCV ID und/oder nicht
gemischt zeitgleich mit Porcilis M Hyo ID ONCE und/oder nicht gemischt zeitgleich mit Porcilis PRRS
(intradermale Anwendung) verwendet werden darf, vorausgesetzt die Applikationsstellen der einzeln
verabreichten Impfstoffe weisen einen Abstand von mindestens 3 cm auf. Die Produktinformation von Porcilis
PCV ID, Porcilis M Hyo ID ONCE und Porcilis PRRS sollte beachtet werden. Nebenwirkungen entsprechen
denen unter dem Abschnitt ,Nebenwirkungen* beschriebenen, mit Ausnahme der Schwellungen an der
Injektionsstelle, die bei einzelnen Tieren bis zu 7 cm Durchmesser erreichen kénnen. Schwellungen an der
Injektionsstelle werden sehr haufig von Rétungen und Verkrustungen begleitet und verschwinden innerhalb von 6
Wochen nach der Impfung. Vermehrtes Liegen und Unwohlsein kdnnen gelegentlich bei geimpften Schweinen
beobachtet werden. Eine erhohte Temperatur (durchschnittlich 0,3 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 1,2 °C)
kann haufig am Tag der Impfung auftreten. Die Korpertemperatur der Tiere normalisiert sich 1 bis 2 Tage nach
Erreichen der Hochsttemperatur.

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 Porcilis Lawsonia ID rekonstituiert in Losungsmittel wurden keine
anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen* beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Das Lyophilisat nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen mit Ausnahme des empfohlenen ,Lésungsmittel fiir
Porcilis Lawsonia ID* oder der im Abschnitt oben genannten Impfstoffe.




Nebenwirkungen

Schweine:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Erhohte Korpertemperatur (1), Schwellungen an der Injektionsstelle (2)

(1) im Durchschnitt 0,1 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 1,4 °C. Die Tiere erholen sich innerhalb eines Tages
nach der Impfung.

(2) im Durchschnitt ungefahr 1 cm Durchmesser, bei einzelnen Schweinen bis zu 5 cm. Die lokalen Reaktionen
verschwinden innerhalb von 4 Wochen nach der Impfung.

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
aufgefiihrt 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 intradermalen Anwendung.

Das Lyophilisat in Lésungsmittel oder Porcilis PCV ID wie folgt rekonstituieren:

Lyophilisat Lésungsmittel fiir Porcilis Lawsonia ID oder Porcilis PCV ID
50 Dosen 10 ml
100 Dosen 20 ml

Fur eine korrekte Rekonstitution und Verabreichung folgendermaf3en vorgehen:

1. Das L6sungsmittel oder Porcilis PCV ID Raumtemperatur erreichen lassen und vor Gebrauch gut
schiitteln.

2. 5-10 ml Losungsmittel oder Porcilis PCV ID zum Lyophilisat hinzugeben und kurz mischen.

3. Das rekonstituierte Konzentrat aus dem Flaschchen aufziehen und zuriick in die Flasche des
Lésungsmittels oder Porcilis PCV ID transferieren. Zum Mischen kurz schitteln.

4. Die Impfstoffsuspension innerhalb von 6 Stunden nach der Rekonstitution verwenden. Impfstoffreste nach
dieser Zeitspanne sollten entsorgt werden.

Eintrag von Kontaminationen durch mehrfache Entnahme vermeiden.

Dosierung:
Einmalig eine Dosis zu 0,2 ml des rekonstituierten Impfstoffes bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen.

Schweine intradermal impfen unter Verwendung eines nadelfreien intradermalen Mehrdosen-Applikators, der
geeignet ist, das Volumen einer Impfstoffdosis (0,2 ml + 10%) diUsenstrahlartig (,jet-stream®) durch die
epidermalen Hautschichten zu applizieren.

Die Unschéadlichkeit und Wirksamkeit von Porcilis Lawsonia ID wurde unter Verwendung des Mehrdosen-
Applikators IDAL belegt.

Hinweise flur die richtige Anwendung



Aussehen nach der Rekonstitution: nach dem Schitteln homogene weil3e bis weil3liche Emulsion.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat und Lésungsmittel:

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

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 Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 6 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalihahmen 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 Packungsgrofien

Z.Nr. 840469

PackungsgroR3en:
Faltschachtel mit 1 x 50 Dosen Lyophilisat und Faltschachtel mit 1 x 10 ml Losungsmittel
Faltschachtel mit 10 x 50 Dosen Lyophilisat und Faltschachtel mit 10 x 10 ml Lésungsmittel

Faltschachtel mit 1 x 100 Dosen Lyophilisat und Faltschachtel mit 1 x 20 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 10 x 100 Dosen Lyophilisat und Faltschachtel mit 10 x 20 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

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).

Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig



Porcilis® M Hyo ID ONCE

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktiviert, Stamm 11:
76,5 log, AK-Titer*

* AK-Titer: durchschnittlicher Antikdrpertiter bei Mausen
nach Verabreichung einer 1/1000 Schweine-Dosis

Adjuvanzien:
Dunnflussiges Paraffin 34,6 mg
dI-?-Tocopherolacetat 2,5mg

Weil3e bis weillliche Emulsion mit cremigem Aussehen nach Aufschiitteln.

Zieltierart(en)

Schweine.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen, um die durch Infektion mit Mycoplasma hyopneumoniae
hervorgerufenen Lungenlasionen und verringerten Tageszunahmen in der Endmast zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: 22 Wochen nach der Impfung.

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen 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.

Fur den Arzt:

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht zutreffend.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit fir Schweine alter als 3 Wochen belegen, dass
dieser Impfstoff am selben Tag, jedoch nicht gemischt mit Porcilis PRRS (intradermale Verabreichung) und/oder
nicht gemischt mit Porcilis PCV ID oder mit Porcilis PCV ID, das gemischt mit Porcilis Lawsonia ID vorliegt,
verwendet werden darf. Voraussetzung ist, dass die Applikationsstellen der nicht gemischten Impfstoffe einen
Abstand von mindestens 3 cm aufweisen. Die Nebenwirkungen entsprechen den unter Abschnitt
.Nebenwirkungen“ beschriebenen, mit Ausnahme der Schwellungen an der Injektionsstelle, die bei einzelnen
Tieren bis zu 6 cm Durchmesser erreichen kénnen. Die Schwellungen an der Injektionsstelle sind sehr haufig von
Ro6tungen und Verkrustungen begleitet und kénnen bis zu 8 Wochen nach der Impfung andauern. Falls die
Kruste abgescheuert wird, kénnen haufig kleine Hautschaden beobachtet werden.

Die Produktinformationen fiir Porcilis PCV ID, Porcilis Lawsonia ID und Porcilis PRRS sollten vor der Anwendung
beachtet werden.

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 doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter dem Abschnitt Nebenwirkungen
beschriebenen Symptome beobachtet. Allerdings kdnnen die Reaktionen ausgepragter sein. Eine
vorubergehende Erh6hung der Kérpertemperatur um durchschnittlich 1 °C kann auftreten. Lokalreaktionen
kénnen einen maximalen Durchmesser von 7 cm erreichen. Die Lokalreaktionen verschwinden vollstandig
innerhalb von 9 Wochen nach der Impfung.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Schweine:

Sehr haufig Erhohte Temperatur (1), Schwellungen an der
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Injektionsstelle (2)



Gelegentlich
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Abliegen, Unwohlsein
Tiere):

(1) Eine voriibergehend erhohte Temperatur (im Durchschnitt 0,7 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 2 °C) tritt
sehr haufig am Tag der Impfung auf. Der Zustand der Tiere normalisiert sich 1 bis 2 Tage nach Erreichen des
Temperaturmaximums.

@ Vorlubergehende Schwellungen an der Injektionsstelle, meistens harte, nicht-schmerzende knopfartige
Schwellungen mit einem Durchmesser bis zu 4 cm, kénnen sehr haufig beobachtet werden. Bei einzelnen
Schweinen kdnnen Rotungen und/oder biphasische Verlaufe der Schwellungen an der Injektionsstelle mit einer
Zu- und Abnahme der Gr6RRe, gefolgt von einer weiteren Zu- und Abnahme, beobachtet werden. Die
Schwellungen an der Injektionsstelle verschwinden vollstandig innerhalb von etwa 7 Wochen nach der Impfung.

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

Zur intradermalen Anwendung.

Intradermale Verabreichung von 0,2 ml pro Tier, im Bereich des seitlichen Nackens oder entlang der
Rickenmuskulatur unter Verwendung eines nadelfreien intradermalen Mehrdosen-Applikators, der geeignet ist,
das Volumen einer Impfstoffdosis (0,2 ml £ 10%) dusenartig (,jet-stream*) durch die epidermalen Hautschichten
zu applizieren. Eine kleine, voriibergehende, intradermale Verdickung zeigt an, dass die intradermale Impfung
korrekt durchgefuhrt wurde.

Die Unschéadlichkeit und Wirksamkeit von Porcilis M Hyo ID ONCE wurde unter Verwendung des Mehrdosen-
Applikators IDAL belegt.

Impfschema:
Einmalige Impfung ab einem Lebensalter von 2 Wochen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch den Impfstoff auf Raumtemperatur (15 — 25 °C) erwarmen und gut schitteln.

Eintrag von Kontaminationen vermeiden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Es wurde nachgewiesen, dass ein Transport bei 30 °C tber 3 Tage keinen Einfluss auf die Qualitat des



Produktes hat. Nicht einfrieren.
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 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
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 Packungsgrdfien

Z. Nr.: 8-20328

Faltschachtel mit 1, 5 oder 10 Glasflasche(n) zu 10 ml (50 Dosen) oder 20 ml (100 Dosen)
Faltschachtel mit 1, 5 oder 10 PET Flasche(n) zu 20 ml (100 Dosen)

Die Durchstechflaschen sind mit einem Nitrylgummistopfen (Typ |, Ph.Eur.) und einer codierten Aluminiumkappe
verschlossen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2022

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

Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig



Porcilis® PCV

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

Eine Dosis (2 ml) enthalt:

Antigen der ORF2-Untereinheit des Porcinen Circovirus
Typ 2: 33720 Antigen-Einheiten [bestimmt mittels in
vitro-Wirksamkeitstest (AlphaLISA)]

Adjuvanzien:
D,L-?-Tocopherolacetat 25 mg
Dunnflissiges Paraffin 346 mg

Injektionsemulsion. Weil3 schimmernd mit braunem resuspendierbarem Sediment.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen, um die Virusbelastung im Blut und in den lymphatischen Geweben
sowie um die Mortalitat und die Gewichtsverluste, die mit einer PCV2-Infektion in der Mastperiode einhergehen,
Zu verringern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen
Dauer der Immunitét: 22 Wochen

Gegenanzeigen

Keine

Nebenwirkungen

Aus Laborstudien und Feldversuchen:

Vorubergehende Lokalreaktionen meist in Form einer harten, warmen und manchmal schmerzhaften Schwellung
(bis zu 10 cm Durchmesser) wurden nach der Impfung an der Injektionsstelle sehr haufig beobachtet. Diese
Symptome bilden sich spontan in einem Zeitraum von ca. 14-21 Tagen ohne nachhaltige Effekte auf den
allgemeinen Gesundheitszustand der Tiere wieder zuriick. Ein vorlibergehender Anstieg der Kdrpertemperatur, in
der Regel um nicht mehr als 1 °C, wurde sehr haufig bis zu 2 Tage nach der Impfung beobachtet. Ein Anstieg der
Rektaltemperatur um 2,5 °C Uber weniger als 24 Stunden wurde gelegentlich bei einzelnen Tieren beobachtet.
Systemische, Gberempfindlichkeitsartige Reaktionen, die sich in geringgradigen neurologischen Symptomen wie
Zittern oder Erregung auf3ern, wurden unmittelbar nach der Impfung héaufig beobachtet. Diese klingen innerhalb
einiger Minuten ohne weitere Behandlung ab. Verminderte Aktivitat und eine verringerte Futteraufnahme fiir bis
zu 5 Tagen wurde bei einigen Ferkeln gelegentlich beobachtet. Die Impfung kann zu einer voriibergehend
verringerten Wachstumsrate in der Zeit nach der Verabreichung des Impfstoffes flihren.

Erfahrungen nach Markteinfihrung:



Anaphylaktische Reaktionen, mit mdaglicherweise todlichem Ausgang, konnen in sehr seltenen Fallen auftreten.
Im Falle solcher Reaktionen kann eine Behandlung erforderlich sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie eine Nebenwirkung bei lhren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt ist, teilen
Sie diese lhrem Tierarzt mit.

Zieltierarten

Schweine

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskulare Verabreichung von einer Dosis von 2 ml in den Nackenbereich hinter dem Ohr (Ohrgrund) nach
folgendem Schema:

Im Falle niedriger bis mittlerer Titer maternaler Antikorper gegen PCV2 wird eine einmalige Impfung (2 ml) von
Ferkeln ab einem Alter von 3 Wochen empfohlen.

Ist zu erwarten, dass hohere Titer maternaler Antikorper gegen PCV2 vorhanden sind, wird das folgende Schema
mit zweimaliger Impfung empfohlen: Die erste Injektion (2 ml) kann ab einem Lebensalter von 3 bis 5 Tagen, die
zweite Injektion (2 ml) 2 bis 3 Wochen spater verabreicht werden.

Hohe Titer maternaler Antikdrper sind zu erwarten, wenn Sauen/Jungsauen gegen PCV2 geimpft wurden oder
erst vor kurzer Zeit einem hohen Infektionsdruck gegen das PCV2-Virus ausgesetzt waren. In solchen Féllen wird
empfohlen, mit geeigneten diagnostischen Methoden den PCV2-Antikérperspiegel im Serum zu bestimmen, um
das am besten geeignete Impfschema auszuwahlen. Im Zweifelsfall sollte das Schema mit zweimaliger Impfung
angewandt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15-25 °C) und gut schutteln.
Mehrfachentnahmen vermeiden.

Nur steriles Impfbesteck verwenden.

Den Eintrag von Kontaminationen vermeiden.

Die Verwendung von gummihaltigen Impfutensilien vermeiden.

Wartezeit

Null Tage



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 8 Stunden

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuhren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann
dies zum Verlust des betroffenen Fingers fihren, 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 enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes 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. Dies kann eine friihzeitige Inzision
und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.

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 veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Bei Verabreichung einer doppelten Impfstoffdosis wurden keine anderen als die unter Abschnitt
.Nebenwirkungen“ beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit einem anderen veterindrmedizinischen Produkt mischen

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur 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.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Juli 2021

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

Weitere Angaben

PackungsgroiRen:

Faltschachteln mit jeweils einem Behaltnis oder 10 Behaltnissen mit jeweils 20, 50, 100, 200 oder 500 ml (10, 25,
50, 100 oder 250 Dosen). Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



Porcilis® PCV ID

Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Antigen der ORF2-Untereinheit des Porcinen Circovirus
Typ 2 (PCV2): ? 1436 AEL

Adjuvanzien:
D,L-?-
Tocopherolacetat

0,6 mg
Dunnflissiges Paraffin 8,3 mg

1 Antigeneinheiten bestimmt mittels in-vitro-Antigenmengen-ELISA.

Emulsion zur Injektion.
Nach dem Schutteln homogene weil3e bis weil3liche Emulsion.

Zieltierart(en)

Schweine.

Anwendungsgebiet(e)
Zur aktiven Immunisierung von Schweinen, um die durch eine PCV2-Infektion verursachte Viramie, Viruslast in

Lungen und lymphatischen Geweben, Virusausscheidung sowie um die Mortalitdt und die Gewichtsverluste, die
mit einer PCV2-Infektion einhergehen, zu verringern.

Beginn der Immunitat: 2 Wochen nach Impfung.
Dauer der Immunitat: 26 Wochen nach Impfung.

Gegenanzeigen

Keine

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Anwendung des Impfstoffes bei Ebern wurde nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Fir den Anwender:




Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fuhren, 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 enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion selbst geringer Mengen dieses
Produktes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers fiihren konnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt
werden. Dies kann eine frihzeitige Inzision und Spllung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere, wenn
Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen
belegen, dass der Impfstoff gemischt mit Porcilis Lawsonia ID (siehe folgenden Abschnitt 8) und/oder nicht
gemischt mit Porcilis M Hyo ID ONCE und/oder nicht gemischt mit Porcilis PRRS (intradermale Verabreichung)
verwendet werden darf. Die Applikationsstellen der nicht gemischten Impfstoffe sollten einen Abstand von
mindestens 3 cm haben. Die Produktliteratur von Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE und Porcilis
PRRS sollte vor Verabreichung beachtet werden.

Nebenwirkungen sind wie in Abschnitt 7 beschrieben, mit Ausnahme der Schwellungen an der Injektionsstelle,
wo bei einzelnen Schweinen eine maximale Groéf3e von 7 cm auftreten kann. Schwellungen an der Injektionsstelle
koénnen bis zu 7 Wochen anhalten und sehr haufig von Rétungen und Verkrustungen begleitet werden. Falls die
Kruste abgerieben wird, kbnnen haufig kleine Hautschaden beobachtet werden. Eine voriibergehende Erhéhung
der Korpertemperatur am Tag der Impfung (durchschnittlich 0,3 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 2 °C) tritt
haufig auf. Die Korpertemperatur der Tiere normalisiert sich 1 bis 2 Tage nach Erreichen der Hochsttemperatur.
Abliegen und Unwohlsein kdnnen gelegentlich bei geimpften Schweinen beobachtet werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit 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.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der unter Wechselwirkung genannten.

Nebenwirkungen

Schweine:

Sehr haufig

Schwellungen an der Injektionsstelle*
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): ¢ )



* meist in Form von harten, nicht schmerzhaften Schwellungen von bis zu 2 cm Durchmesser. Ein biphasischer
Verlauf der Lokalreaktionen mit einer Zu- und Abnahme, gefolgt von einer weiteren Zu- und Abnahme der GroR3e,
wird haufig beobachtet. Bei einzelnen Schweinen kann der Durchmesser bis zu 6,5 cm erreichen, sowie
Ro6tungen und/oder Schorfbildung kénnen beobachtet werden. Die Lokalreaktionen bilden sich innerhalb von
ungefahr 7 Wochen nach der Impfung vollstandig zurlck.

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 oder
den drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intradermalen Anwendung.

Intradermale Verabreichung von 0,2 ml pro Tier, bevorzugt im Bereich des seitlichen Nackens, entlang der
Rickenmuskulatur oder an den Hintergliedmafen (alle Schweine) oder in den perianalen Bereich (bei
Zuchtschweinen) unter Verwendung eines nadelfreien intradermalen Mehrdosen-Applikators, der geeignet ist,
das Volumen eines Impfstoffstrahles (0,2 ml + 10%) durch die epidermalen Hautschichten zu applizieren.

Die Unschéadlichkeit und Wirksamkeit von Porcilis PCV ID wurde unter Verwendung des IDAL-Vakzinators belegt.

Impfschema:
Einmalige Impfung ab einem Lebensalter von 3 Wochen, sowie Wiederholungsimpfungen alle 26 Wochen

werden empfohlen.

Gemischte Anwendung mit Porcilis Lawsonia ID
Wie folgt, wird das Lyophilisat von Porcilis Lawsonia ID, kurz vor der Impfung von Schweinen ab einem
Lebensalter von 3 Wochen, mit Porcilis PCV ID rekonstituiert:

Porcilis Lawsonia ID Lyophilisat Porcilis PCV ID
50 Dosen 10 ml
100 Dosen 20 ml

Fur eine ordnungsgemafe Rekonstitution und korrekte Verabreichung folgendermal3en vorgehen

1. Porcilis PCV ID Raumtemperatur erreichen lassen und vor Gebrauch gut schiitteln.

2. 5-10 ml Porcilis PCV ID zum Porcilis Lawsonia ID Lyophilisat hinzugeben und kurz mischen.

3. Das rekonstituierte Konzentrat aus dem Flaschchen aufziehen und zuriick in die Flasche Porcilis PCV 1D
transferieren. Zum Mischen kurz schutteln.

4. Die Impfstoffsuspension innerhalb von 6 Stunden nach der Rekonstitution verwenden. Impfstoffreste
sollten nach dieser Zeitspanne entsorgt werden.

Dosierung:
Eine Dosis (0,2 ml) von Porcilis Lawsonia ID gemischt mit Porcilis PCV ID wird intradermal in den Nacken
verabreicht.

Aussehen nach der Rekonstitution: Nach dem Schitteln homogene weif3e bis weil3liche Emulsion.

Eintrag von Kontaminationen durch Mehrfachentnahme vermeiden.



Hinweise fur die richtige Anwendung

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

Mehrfachentnahmen vermeiden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 8 Stunden.

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. 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

EU/2/015/187/001-004.
Faltschachtel mit 1 oder 10 Behéltnissen zu 10 oder 20 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2023

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




Porcilis® PCV M Hyo

Zusammensetzung

2 ml enthalten:

Wirkstoffe:

Antigen der ORF2-Untereinheit des Porcinen Circovirus
Typ 2 (PCV2): ? 2 828 AE1

Mycoplasma hyopneumoniae J-Stamm,

inaktiviert: ? 2,69 RPE2

Adjuvanzien:
Dinnflussiges Paraffin 0,268 ml
Aluminium (als Hydroxid) 2,0 mg

1 Antigeneinheiten bestimmt mittels in-vitro-Potencytest (ELISA)
2 Relative Potency-Einheiten verglichen mit einer Referenzvakzine

Nach dem Schutteln homogene weil3e bis weil3liche Emulsion.

Zieltierart(en)

Schweine (Mastschweine).

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen, um:

e die durch eine Infektion mit Porcinem Circovirus Typ 2 (PCV2) verursachte Virdmie, Viruslast in Lunge und
lymphatischen Geweben sowie die Virusausscheidung zu verringern

e den Schweregrad von Lungenlasionen, die durch Infektion mit Mycoplasma hyopneumoniae verursacht
werden, zu verringern

o Gewichtsverluste in der Mastperiode, die mit einer Mycoplasma hyopneumoniae- und/oder PCV2-Infektion
einhergehen, zu verringern (wie in Feldstudien beobachtet).

Beginn der Immunitat bei Impfung mit einer Dosis:
PCV2: 2 Wochen nach Impfung
M. hyopneumoniae: 4 Wochen nach Impfung

Beginn der Immunitat bei Impfung mit zwei Dosen:
PCV2: 18 Tage nach der ersten Impfung
M. hyopneumoniae: 3 Wochen nach der zweiten Impfung

Dauer der Immunitat (beide Impfschemata):
PCV2: 22 Wochen nach (der letzten) Impfung
M. hyopneumoniae: 21 Wochen nach (der letzten) Impfung



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 fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Féllen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers flihren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Produktes 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 enthélt 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 fiihren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt
werden. Dies kann eine fruhzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn
Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen vor, die
belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig mit Porcilis Lawsonia und/oder Porcilis PRRS verabreicht werden
kann. Wird Porcilis PCV M Hyo zeitgleich mit Porcilis Lawsonia verabreicht, sollten diese Tierarzneimittel
gemischt werden. Porcilis PRRS sollte dagegen immer ortsgetrennt verabreicht werden (bevorzugt auf der
anderen Nackenseite). Die Produktliteratur von Porcilis Lawsonia und/oder Porcilis PRRS ist vor Verabreichung
Zu beachten.

Ein Temperaturanstieg, der haufig tiber 2 °C hinausgeht, kann bei der gleichzeitigen Anwendung bei einzelnen
Schweinen auftreten. Die Temperatur normalisiert sich innerhalb von 1 bis 2 Tagen nach dem Erreichen der
Hochsttemperatur. Vortibergehende, lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, die auf eine leichte Schwellung
(maximal 2 cm Durchmesser) beschrankt sind, kénnen haufig direkt nach der Impfung auftreten.Diese
Reaktionen kénnen aber auch erst 12 Tage nach der Impfung auftreten. Alle diese Reaktionen klingen innerhalb
von 6 Tagen wieder ab. Uberempfindlichkeitsreaktionen nach der Impfung kénnen gelegentlich auftreten.

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit 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:
Keine Daten verfligbar.




Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln, auf3er dem Lyophilisat von Porcilis Lawsonia, mischen.

Nebenwirkungen

Schweine (Mastschweine):

Sehr haufig

Erhohte Temperaturl
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): P

Schwellung an der Injektionsstelle2

Gelegentlich Verminderte Aktivitat3
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte . 3
Tiere): Vermehrtes Liegen
' Unwohlsein3
Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Uberempfindlichkeitsreaktion®
Tiere):
Sehr selten

anaphylaxie-artige Reaktion/akute

< 1 Tier/10 000 behandelte Ti .
( 1er ehandette Tiere, Uberempfindlichkeitsreaktion®

einschlie3lich Einzelfallberichte):

1 Am Tag der Impfung (im Mittel + 1 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 2 °C). Die Tiere weisen 1 bis 2 Tage
nach Erreichen der hochsten Temperatur wieder normale Werte auf.

2 <2 cm Durchmesser. Diese Reaktionen bilden sich beim Impfschema mit zwei Dosen innerhalb von 12 Tagen
nach der ersten Impfung bzw. innerhalb von 3 Tagen nach Abschluss des jeweiligen Impfschemas (entweder mit
einer Dosis oder mit zwei Dosen ausgefihrt) zurtick.

3 Bis zu einem Tag nach der Impfung.

4 Nach der ersten Impfung des Zwei-Dosen-Impfschemas.

5 Fir die Ein-Dosis-Impfung: Kann lebensbedrohlich sein. Im Falle solcher Reaktionen wird eine angemessene
Behandlung empfohlen.

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

Schweine werden intramuskulér in den Nackenbereich geimpft.

Impfschema mit einer Dosis:
Einmalig eine Dosis von 2 ml bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen.

Impfschema mit zwei Dosen:
Zwei Injektionen mit jeweils 1 ml bei Schweinen ab einem Alter von 3 Tagen mit einem Abstand von mindestens
18 Tagen.

Lange und Durchmesser der Nadel sollten an das Alter der Tiere angepasst sein.

Wenn PCV2 und/oder M. hyopneumoniae Infektionen zu einem frilhen Zeitpunkt auftreten, ist das Impfschema
mit zwei Dosen zu empfehlen.



Gemischte Anwendung mit Porcilis Lawsonia
Die Porcilis PCV M Hyo Emulsion kann verwendet werden, um das Lyophilisat von Porcilis Lawsonia kurz vor der
Impfung von Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen wie folgt zu rekonstituieren:

Porcilis Lawsonia Lyophilisat Porcilis PCV M Hyo
50 Dosen 100 ml
100 Dosen 200 ml

Fur eine korrekte Rekonstitution und Anwendung folgendermalRen vorgehen:

1. Porcilis PCV M Hyo Raumtemperatur erreichen lassen und vor der Anwendung gut schiitteln.

2. 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo dem Porcilis Lawsonia Lyophilisat hinzuftigen und kurz mischen.

3. Das rekonstituierte Konzentrat aus dem Flaschchen aufziehen und in die Flasche mit Porcilis PCV M Hyo
zurlck injizieren. Zum Mischen kurz schitteln.

4. Die Impfstoffmischung ist innerhalb von 6 Stunden nach der Rekonstitution anzuwenden. Jeglicher
Impfstoff, der nach dieser Zeitspanne Ubrig ist, sollte entsorgt werden.

Dosierung:
Eine Dosis (2 ml) von Porcilis Lawsonia gemischt mit Porcilis PCV M Hyo wird intramuskular in den Nacken
verabreicht.

Aussehen nach Rekonstitution: Nach dem Schiitteln homogene weil3e bis weil3liche Emulsion.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15 °C — 25 °C) bringen und gut schiitteln. Den Eintrag von
Kontaminationen vermeiden.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kihischrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

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 dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 8 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalihahmen 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
Abfélle 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 bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdflen

EU/2/14/175/001-10.
Faltschachtel mit 1 oder 10 PET-Behaltnissen zu 20, 50, 100, 200 oder 500 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2023

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

Weitere Informationen

Der Impfstoff stimuliert bei Schweinen die Ausbildung einer aktiven Immunitat gegen das Porcines Circovirus Typ
2 und gegen Mycoplasma hyopneumoniae.



Porcilis® Porcoli Diluvac Forte

Zusammensetzung

Jede Dosis von 2 ml enthéalt:

F4ab (K88ab) Fimbrienantigen, F4ac (K88ac)
Fimbrienantigen, F5 (K99) Fimbrienantigen und F6
(987P) Fimbrienantigen

sowie Toxoid LT in einer Menge,

die jeweils mittlere Antikorpertiter

von ? 9,0 log, Ak-Titer, ? 5,4 log, Ak-Titer, ? 6,8 log,,
Ak-Titer, 2 7,1 Iog2 Ak-Titer bzw. ? 6,8 Iog2 Ak-Titer
nach Impfung von Mausen mit 1/20 der fiir Schweine verwendeten Dosis induzieren.

Die Antigene sind in 150 mg dI-?-Tocopherolacetat pro Dosis als Adjuvans eingebunden.
Anwendungsgebiet(e)

Zur passiven Immunisierung von Ferkeln durch aktive Immunisierung der Sauen / Jungsauen, um die Mortalitat
und die klinischen Symptome der neonatalen Enterotoxikose (Colidiarrhoe) in den ersten Lebenstagen zu
vermindern. Diese werden hervorgerufen durch E. coli-Stamme mit den Fimbrienantigenen F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) oder F6 (987P).

Gegenanzeigen

Keine.
Nebenwirkungen

Ein vorubergehender Anstieg der Kérpertemperatur um durchschnittlich etwa 1 °C, bei einigen Schweinen um bis
zu 3 °C, kann in den ersten 24 Stunden nach der Impfung auftreten. Eine verringerte Futteraufnahme und
Mattigkeit konnen bei ca. 10% der geimpften Tiere am Tag der Impfung auftreten. Innerhalb von 1 bis 3 Tagen
klingen diese Symptome wieder ab. Eine voribergehende Schwellung und Rétung an der Injektionsstelle kann
bei ca. 5% der Tiere beobachtet werden. Der Durchmesser dieser Schwellungen liegt im Allgemeinen unter 5 cm,
vereinzelt konnen auch gréRere Schwellungen auftreten. Die Schwellung und die R6tung an der Injektionsstelle
kénnen gelegentlich mindestens 14 Tage anhalten.

Falls Sie andere Nebenwirkungen feststellen, teilen Sie diese bitte |hrem Tierarzt mit.
Zieltierart(en)

Schweine (Sauen und Jungsauen)

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

2 ml Impfstoff pro Tier (Sau oder Jungsau) sind intramuskular im Nacken im Bereich des Ohrgrundes zu
injizieren.



Impfschema:

Grundimmunisierung: Bei Sauen und Jungsauen, die noch nicht mit diesem Impfstoff geimpft wurden, sollte eine
Impfung 6-8 Wochen vor dem erwarteten Abferkeltermin erfolgen, gefolgt von einer zweiten Impfung 4 Wochen
spater.

Wiederholungsimpfungen: Eine einmalige Wiederholungsimpfung sollte in der zweiten Hélfte jeder
nachfolgenden Trachtigkeit erfolgen, bevorzugt 2 bis 4 Wochen vor dem erwarteten Abferkeltermin.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch den Impfstoff auf Raumtemperatur erwarmen lassen.
Vor Gebrauch kraftig schitteln.

Nur steriles Impfbesteck verwenden.

Einbringen von Verunreinigungen vermeiden.

Nur gesunde Tiere impfen.

Wartezeit
Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Bei +2 °C bis +8 °C im Dunkeln lagern.
Nicht einfrieren.
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung dieses Impfstoffs
mit einem anderen vor. Deshalb wird empfohlen, innerhalb von 14 Tagen vor oder nach der Impfung mit diesem
Produkt keine anderen Impfstoffe anzuwenden.

Wegen des Fehlens von Kompatibilitatsstudien darf dieser Impfstoff nicht mit anderen veterindrmedizinischen
Produkten gemischt werden.

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

AuRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

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

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den o6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

05/2006

Weitere Angaben



Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Die Fimbrienantigene F4ab, F4ac, F5 und F6 sind verantwortlich fir die Adhasion und die Virulenz der E. coli
Stdmme, welche neonatale Enterotoxikose (Colidiarrhoe) bei Ferkeln ausldsen. Die Antigene befinden sich in
einem Adjuvans, um eine verlangerte Stimulierung der Immunitat zu férdern. Neugeborene Ferkel erlangen durch
die Aufnahme des Kolostrums geimpfter Sauen oder Jungsauen eine passive Immunitat.

Nur fur Tiere.



Porcilis® PRRS

Zusammensetzung

Eine Dosis zu 2 ml (intramuskulére Injektion) bzw. 0,2 ml
(intradermale Verabreichung) des rekonstituierten
Impfstoffes enthalt:

Lyophilisat:
Wirkstoff:

PRRS-Virus, lebend, attenuiert, Stamm DV
40-6,3 Iog10 GKIDgy*

*GKID5O: Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Lésungsmittel:
Adjuvans: D,L-?-Tocopherolacetat 75 mg/ml

Aussehen:
Lyophilisat: hellgelbes bis weil3es Lyophilisat.
Lésungsmittel: weil3e Losung.

Zieltierart(en)

Schweine.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von klinisch gesunden Schweinen in einer PRRS-Virus-kontaminierten Umgebung
und zur Verringerung der Viramie nach Infektion mit europaischen Stammen des PRRS-Virus.

Spezifische Anwendungsgebiete

Bei Mastschweinen ist die Schadigung des Respirationstrakts durch das Virus von gréf3ter Bedeutung. In
Feldversuchen konnte bei geimpften Schweinen — insbesondere bei Ferkeln, die im Alter von 6 Wochen geimpft
wurden — bis zum Ende der Mastperiode eine signifikante Verbesserung der Aufzuchtergebnisse (verringerte
Erkrankungsrate durch PRRS—Infektion sowie verbesserte Tageszunahme und Futterverwertung) beobachtet
werden.

Fur Muttersauen ist die Schadigung des Reproduktionstrakts durch das Virus von grof3ter Bedeutung. Bei
geimpften Schweinen konnte in PRRS-Virus-kontaminierter Umgebung eine deutliche Verbesserung der
Reproduktionsleistung sowie eine Verringerung der transplazentaren Virusiibertragung nach einer
Belastungsinfektion beobachtet werden.

Beginn der Immunitat: 28 Tage nach Impfung.
Dauer der Immunitat: 24 Wochen nach Impfung.

Gegenanzeigen



Nicht in Bestanden anwenden, in denen das Vorkommen von europaischem PRRS-Virus mittels zuverlassiger
Untersuchungsmethoden nicht nachgewiesen wurde.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es sind keine Daten Uber die Sicherheit des Impfstoffes im Hinblick auf die Fortpflanzungsleistung bei Ebern
verfugbar.

Nicht in Bestanden anwenden, in denen ein PRRS-Eradikationsprogramm basierend auf serologischer
Diagnostik durchgefuhrt wird.

Maternale Antikdrper kbnnen moglicherweise die Impfantwort beeintréachtigen.
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es sollte vermieden werden, den Impfstamm in Gebiete einzubringen, in denen PRRS-Viren noch nicht
vorkommen. Das Impfvirus kann sich bis zu 5 Wochen nach der Impfung auf Schweine durch Kontakt mit
geimpften Tieren ausbreiten. Der haufigste Ubertragungsweg ist der direkte korperliche Kontakt, jedoch kann
eine Ausbreitung des Virus Uber kontaminierte Gegenstande oder Uber die Luft nicht ausgeschlossen werden. Es
sollte sorgfaltig darauf geachtet werden, dass eine Ausbreitung des Virus von geimpften auf nicht geimpfte Tiere,
die PRRS-Virus frei bleiben sollten (z.B. PRRS-naive trachtige Sauen), vermieden wird.

Nicht bei Ebern anwenden, die Samen fiir seronegative Herden spenden, da PRRS-Virus tUber mehrere Wochen
mit den Samen ausgeschieden werden kann.

Wechseln Sie in einem Bestand nicht routineméfig zwischen zwei oder mehr kommerziell erhaltlichen
modifizierten Lebend-Impfstoffen gegen PRRS (= PRRS-MLV, engl. PRRS modified live virus), welche auf
verschiedenen Stdmmen basieren.

Um das potenzielle Risiko einer Rekombination zwischen PRRS-MLV-Impfstoffstammen desselben Genotyps zu
begrenzen, verwenden Sie im selben Betrieb nicht zeitgleich verschiedene PRRS-MLV-Impfstoffe, die auf
verschiedenen Stammen desselben Genotyps basieren. Beim Wechsel von einem PRRS-MLV-Impfstoff zu
einem anderen PRRS-MLV-Impfstoff sollte eine Ubergangszeitraum zwischen der letzten Verabreichung des
aktuellen Impfstoffs und der ersten Verabreichung des neuen Impfstoffs eingehalten werden. Dieser
Ubergangszeitraum sollte langer sein, als die Ausscheidungsphase von 5 Wochen nach der Impfung.

PRRS-Virus-naive Zuchttiere (z. B. Jungsauen aus PRRS-Virus-negativen Bestanden zur Remontierung), die in
einen PRRSV-infizierten Bestand eingeflhrt werden, sollten vor der ersten Besamung geimpft werden. Die
Impfung sollte vorzugsweise in einem separaten Quarantanebereich erfolgen. Zwischen der Impfung und dem
Verbringen der Tiere in die Zuchteinheit sollte ein Ubergangszeitraum eingehalten werden. Dieser
Ubergangszeitraum sollte langer sein als die Ausscheidungsphase von 5 Wochen nach der Impfung.

Die Impfung sollte darauf abzielen, eine homogene Immunitat in der Zielpopulation auf Betriebsebene zu
erreichen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:
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.




Trachtigkeit:
PRRS-Virus-naive Jungsauen und Sauen sollten wahrend der Trachtigkeit nicht geimpft werden, da dies negative

Auswirkungen haben kann.

Die Impfung wahrend der Tréchtigkeit bei Jungsauen und Sauen, die bereits durch Impfung oder Feldinfektion
gegen das europaische PRRS-Virus immunisiert sind, ist sicher.

Laktation:
Kann wahrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Es liegen Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit fur die intramuskulare Injektion bei Mastschweinen ab
einem Alter von 4 Wochen vor, welche belegen, dass dieser Impfstoff mit Porcilis M Hyo gemischt werden kann.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit fur beide Verabreichungswege bei Mastschweinen ab
einem Alter von 3 Wochen vor, welche belegen, dass dieser Impfstoff gleichzeitig, aber ortsgetrennt (bevorzugt
an der gegenuberliegenden Nackenseite) mit Porcilis PCV M Hyo, mit Porcilis Lawsonia, oder mit einer Mischung
aus Porcilis PCV M Hyo und Porcilis Lawsonia verabreicht werden kann

Ein Temperaturanstieg, der haufig Gber 2 °C hinausgeht, kann bei der gleichzeitigen Anwendung bei einzelnen
Schweinen auftreten. Die Temperatur normalisiert sich innerhalb von 1 bis 2 Tagen nach dem Erreichen der
Hochsttemperatur. Vortibergehende, lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, die auf eine leichte Verdickung an
der Injektionsstelle (maximal 2 cm Durchmesser) beschrankt sind, kénnen haufig ab dem 5. Tag nach
intradermaler und intramuskularer Impfung auftreten. Diese Verdickungen kénnen gelegentlich bis 29 Tage nach
der Impfung oder langer andauern. Uberempfindlichkeitsreaktionen nach der Impfung kénnen gelegentlich
auftreten.

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit fir Schweine ab einem Alter von 3 Wochen belegen,
dass dieser Impfstoff intradermal, entweder nicht gemischt mit Porcilis PCV ID allein oder mit Porcilis PCV ID
gemischt mit Porcilis Lawsonia ID und/oder nicht gemischt mit Porcilis M Hyo ID ONCE, zeitgleich verabreicht
werden darf, vorausgesetzt die Applikationsstellen der nicht gemischten Impfstoffe weisen einen Abstand von
mindestens 3 cm auf. Nebenwirkungen entsprechen denen unter Abschnitt ,Nebenwirkungen” beschriebenen,
mit Ausnahme der Verdickungen an der Injektionsstelle von bis zu 2,5 cm, die bei einzelnen Schweinen
beobachtet werden kénnen. Diese Verdickungen sind sehr haufig von Rétungen und Verkrustungen begleitet und
verschwinden innerhalb von 5 Wochen. Erhéhte Temperatur (durchschnittlich 0,3 °C, einzelne Schweine bis 1,2
°C) kann haufig am Tag der Impfung auftreten. vermehrtes Liegen und Unwohlsein kdnnen gelegentlich bei
geimpften Schweinen beobachtet werden. Die Produktliteratur der jeweiligen Produkte sollte vor der
Verabreichung in Verbindung mit Porcilis PRRS beachtet werden.

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Verabreichung von Porcilis PRRS mit den oben
genannten Produkten bei Zuchttieren oder wahrende der Tréchtigkeit vor.

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 verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:
Die Symptome nach einer 10-fachen Uberdosierung des Impfstoffes und einer 2-fachen Uberdosierung des
Losungsmittels unterscheiden sich nicht von denen nach einer Einzeldosis.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels das in der Packung enthalten ist




bzw. mitgeliefert wird oder Porcilis M Hyo. Nicht mit anderen Tierarzneimitteln als den im obigen Abschnitt
genannten anwenden.

Nebenwirkungen

Schweine:
(S>et11rTTz:J;I?lO behandelte Tiere): Verdickung an der Injektionsstelle (1)
Selten Temperaturerhohung (2), Uberempfindlichkeitsreaktionen
(1 bis 10 Tiere / 10.000 (einschlieBlich Dyspnoe, Hyperamie, Dekubitus), Muskelzittern,
behandelte Tiere): Exzitation, Erbrechen) ()
Sehr selten

(< 1 Tier / 10.000 behandelte
Tiere, einschlieflich
Einzelfallberichte):

Anaphylaxie-artige Reaktionen (4)

(1) Eine kleine intradermale Verdickung (max. 1,5 cm im Durchmesser) ist nach der intradermalen Verabreichung
festzustellen, diese ist ein Zeichen der korrekten Durchfiihrung der Impftechnik. Diese Verdickung kann im
Allgemeinen weniger als 14 Tage lang beobachtet werden, gelegentlich aber auch bis zu 29 Tage oder langer
persistieren.

(2) Nach intramuskularer Impfung.

() Diese Symptome klingen normalerweise innerhalb weniger Minuten nach der Impfung spontan und vollstandig
ab

(4) Todesfalle bei Anaphylaxie-artigen Reaktionen wurden sehr selten berichtet.

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

Das Lyophilisat ist in der entsprechenden Menge des Lésungsmittels zu rekonstituieren.

Anzahl der Dosen . i . .
bendtigte Menge (ml) des Lésungsmittels fir

je Behaltnis
intramuskulére Injektion intradermale Injektion
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Vor der Rekonstitution sollte das Lésungsmittel Raumtemperatur erreichen (15 °C — 25 °C) und vor Gebrauch gut
schiitteln.

Dosierung:
Intramuskulare Injektion: 2 ml in den Nacken



Intradermale Anwendung: 0,2 ml im Bereich des Nackens dorsal, links- oder rechtsseitig oder entlang der
Ruckenmuskulatur unter Verwendung eines nadelfreien intradermalen Mehrdosen-Applikators, der geeignet ist,
das Volumen eines Impfstoffstrahles (0,2 ml = 10 %) durch die epidermalen Hautschichten zu applizieren.

Eine kleine, voribergehende intradermale Verdickung nach der intradermalen Verabreichung ist indikativ fiir die
technisch korrekt durchgefiihrte Impfung.

Impfschema:
Schweine ab einem Alter von 2 Wochen sind einmal zu impfen.

Mastschweine:
Eine Impfung bietet bis zur Schlachtung ausreichenden Schutz.

Zuchtschweine:

Fur Jungsauen wird eine (Wiederholungs-) Impfung 2 — 4 Wochen vor der Belegung empfohlen. Um einen hohen
und gleichmafigen Immunitatsstatus aufrecht zu erhalten, werden Wiederholungsimpfungen in regelméafigen
Abstanden empfohlen, entweder vor jeder Trachtigkeit oder regelmafig alle 4 Monate. Trachtige Sauen sollten
nur nach vorherigem Kontakt mit europaischem PRRS-Virus geimpft werden.

Zum Zwecke der gleichzeitigen Impfung mit Porcilis M Hyo von Mastschweinen ab einem Alter von 4 Wochen
wird der Impfstoff kurz vor der Impfung mit Porcilis M Hyo rekonstituiert, dabei sind folgende Anweisungen zu
beachten:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 Dosen +20 ml

25 Dosen + 50 ml

50 Dosen + 100 ml

100 Dosen  + 200 ml

Eine Einzeldosis (2 ml) von Porcilis PRRS gemischt mit Porcilis M Hyo wird intramuskulér in den Nacken
verabreicht.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Nur steriles Impfbesteck oder saubere intradermale Applikatoren verwenden.
Aussehen nach Rekonstitution: weil3e Suspension.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kihischrank lagern (2°C — 8°C). Vor Licht schiitzen.

Haltbarkeit nach Rekonstitution: 3 Stunden bei Raumtemperatur.

Haltbarkeit nach dem Mischen mit Porcilis M Hyo: 1 Stunde (bei Raumtemperatur).

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und auf der au3eren Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



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 Packungsgrofien

Z. Nr. 8-20227

zur i.m. Verabreichung:

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (10 Dosen).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (25 Dosen).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (50 Dosen).

Karton mit 1oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (100 Dosen).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (10 Dosen) und loder 10 Flasche(n) mit Losungsmittel (20 ml).
Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (25 Dosen) und 1 oder 10 Flasche(n) mit Losungsmittel (50 ml).
Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (50 Dosen) und 1oder 10 Flasche(n) mit Losungsmittel (100 ml).
Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (100 Dosen) und 1oder 10 Flasche(n) mit Losungsmittel (200 ml).
Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (10 Dosen) und Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit
Lésungsmittel (20 ml).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (25 Dosen) und Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit
Ldsungsmittel (50 ml).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (50 Dosen) und Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit
Losungsmittel (100 ml).

Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit Lyophilisat (100 Dosen) und Karton mit 1 oder 10 Flasche(n) mit
Lésungsmittel (200 ml).

zur i.d. Verabreichung:

Karton mit 1 oder 5 Flasche(n) mit Lyophilisat (10 Dosen) und 1 oder 5 Flasche(n) mit Losungsmittel (2 ml).
Karton mit 1 oder 5 Flasche(n) mit Lyophilisat (25 Dosen) und 1 oder 5 Flasche(n) mit Losungsmittel (5 ml).
Karton mit 1 oder 5 Flasche(n) mit Lyophilisat (50 Dosen) und 1 oder 5 Flasche(n) mit Losungsmittel (10 ml).
Karton mit 1 oder 5 Flasche(n) mit Lyophilisat (100 Dosen) und 1oder 5 Flasche(n) mit Losungsmittel (20 ml).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2022

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



Weitere Informationen

Auf der Basis von Antikorpern, die durch die Impfung induziert werden, ist eine Unterscheidung zwischen
geimpften und mit Europaischen Stammen von PRRS-Virus infizierten Tieren nicht moglich.

Rezept- und apothekenpflichtig
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