ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

INMEVA, Injektionssuspension fiir Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (2 ml) enthilt:

Wirkstoffe:

Chlamydia abortus Stamm A22, inaktiviert

RP*>1

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Abortusovis Sao, inaktiviert
RP*>1

*Relative Wirksamkeit (RP) ermittelt mittels ELISA mithilfe eines als wirksam erwiesenen Referenzimpfstoffs.
Hilfsstoffe Adjuvanzien:

Aluminiumhydroxid (Aluminium) 5,29 mg
DEAE-Dextran 20 mg

Sonstiger Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Simeticon-Emulsion

Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Elfenbeinfarbene Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schafe (Mutterschafe)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir die aktive Immunisierung von Mutterschafen zur Verringerung von klinischen Symptomen
(Fehlgeburt, Totgeburt, Friihsterblichkeit und Hyperthermie) verursacht durch Chlamydia abortus
sowie von Fehlgeburten verursacht durch Salmonella Abortusovis und zur Verringerung der

Ausscheidung beider Erreger durch infizierte Mutterschafe.

Bei Verabreichung gemél Abschnitt 3.9 besteht iiber die gesamte Trachtigkeitsdauer eine
ausreichende Immunitét.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen, den Hilfsstoffen oder
einem der sonstigen Bestandteile.






3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

In landwirtschaftlichen Betrieben mit wiederkehrenden Reproduktionsschwierigkeiten, die durch
Chlamydia abortus und / oder Salmonella Abortusovis verursacht werden, ist es ratsam, eine hohe
Durchimpfungsrate innerhalb der Herde aufrechtzuerhalten.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schafe (Mutterschafe)

Sehr haufig Reaktion an der Injektionsstelle’ , erhohte Temperatur?

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

! Tastbar, etwa eine Woche nach der Impfung, klingt ohne Behandlung ab. In den meisten Féllen von
leichter bis mittlerer Intensitit und Abklingen innerhalb von zwei Wochen. In einigen Einzelféllen
Durchmesser > 6 cm, der sich innerhalb von zwei Tagen ohne Behandlung verringert.

2 Bis zu 1,0 °C einen Tag nach der Impfung, die innerhalb von 24 Stunden spontan abklingt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im
Abschnitt der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Sicherheit der Impfung wihrend der Trachtigkeit und Laktation sowie die Wirksamkeit im
zweiten Trachtigkeitsdrittel wurden nachgewiesen. Die Anwendung wéhrend des letzten Monats der
Trachtigkeit wird nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit 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.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung bei Mutterschafen ab dem Alter von 5 Monaten.
Dosis: 2 ml durch subkutane Injektion hinter der Schulter im Bereich der seitlichen Brustwand
verabreichen.

Grundimmunisierung:

2 Impfdosen in einem Abstand von 3 Wochen. Die erste Dosis sollte mindestens 5 Wochen vor einer
kiinstlichen Besamung oder Paarung verabreicht werden; die zweite Dosis sollte 3 Wochen nach der
ersten Dosis verabreicht werden.

Wiederholungsimpfung: Eine einzelne Impfdosis (2 ml) sollte 2 Wochen vor jeder kiinstlichen
Besamung oder Paarung, jedoch nicht spéter als 1 Jahr nach der Grundimmunisierung verabreicht
werden.

Vor der Anwendung und gelegentlich wahrend der Verabreichung griindlich schiitteln.

Der Impfstoff soll vor der Verabreichung auf Raumtemperatur (15 - 25 °C) gebracht werden.

Unter aseptischen Bedingungen verabreichen. Es sollten nur sterile Spritzen und Nadeln verwendet

werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Es sind keine Informationen verfligbar.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI04AB.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 10 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.



5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Polyethylen(PET)-Fliaschchen mit 10, 50, 100 und 250 ml, verschlossen mit einem Gummistopfen und
Aluminiumdeckel.

Karton mit 1 PET-Flasche mit 5 Dosen (10 ml).
Karton mit 1 PET-Flasche mit 25 Dosen (50 ml).
Karton mit 1 PET-Flasche mit 50 Dosen (100 ml).
Karton mit 1 PET-Flasche mit 125 Dosen (250 ml).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: PEL.V.1178.01.1

AT: Z. Nr. 838985

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:

DE: 08/07/2019

AT:01/07/2019

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

12/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

DE: Verschreibungspflichtiger Tierimpfstoff.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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



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

