ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREVEXXION RN+HVT Konzentrat und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
fur Hihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 0,2 ml Dosis der Impfstoffsuspension enthalt:

Wirkstoffe:

Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Virus der Marekschen Krankheit (MD), Serotyp 1,
Stamm RN1250: 2,9 bis 3,9 log:o PBE*
Zellgebundenes, lebendes attenuiertes Virus der Marekschen Krankheit (MD), Serotyp 3,
Stamm HVT FC126: 3,0 bis 4,0 log:o PBE*

* PBE: Plaque-bildende Einheiten.

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Impfstoffkonzentrat:

Dimethylsulfoxid
199 Earle Medium

Natriumhydrogencarbonat

Salzséaure

Wasser fur Injektionszwecke

Lésungsmittel:

Saccharose

Caseinhydrolysat

Phenolsulfonphthalein (Phenolrot)

Dikaliumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumhydroxid oder Salzsdure (zur pH-Wert Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

Konzentrat: gelbe bis rétlich-rosa opalisierende, homogene Suspension.
Losungsmittel: klare, rotorange Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hihner.



3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiiken, um die Mortalitat zu verhindern, und um klinische
Anzeichen und Lasionen zu reduzieren, die durch MD-Viren (einschliel}lich hochvirulenter MD-
Viren) verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 5 Tage nach der Impfung.
Dauer der Immunitat:  Eine einmalige Impfung ist zum Schutz wéhrend des gesamten
Risikozeitraums ausreichend.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Ublichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen sind wéhrend des gesamten Impfvorgangs einzuhalten.
Es handelt sich um einen Lebendimpfstoff. Die Impfstdmme kdnnen von geimpften Hihnern
ausgeschieden werden. Unter experimentellen Bedingungen wurde eine Ausbreitung des RN1250-
Impfstamms jedoch nicht beobachtet. Der HVT FC126-Impfstamm kann sich auf Puten ausbreiten.
Zur Vermeidung der Ausbreitung der Impfstamme auf ungeimpfte Hihner, Puten sowie andere
empféangliche Tierarten sollten geeignete veterindrmedizinische und tierhalterische MalRnahmen
getroffen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Der Anwender sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels, vor dem Entnehmen aus dem
Flussigstickstoff, sowie wahrend des Auftauens der Ampulle und beim Offnen eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhen, Schutzbrille und Stiefeln tragen. Gefrorene Glasampullen kénnen bei
plétzlichen Temperaturdnderungen zerplatzen. Der Flussigstickstoff darf nur an einem trockenen und
gut bellifteten Ort gelagert und verwendet werden. Das Einatmen von Flissigstickstoff ist gefahrlich.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hihner:

Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tUber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. In der Packungsbeilage finden Sie die entsprechenden
Kontaktinformationen.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Dieses Tierarzneimittel ist fiir Eintagskiiken bestimmt, daher ist die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode nicht belegt.



3.8 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.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Subkutane Anwendung.

Zubereitung der Impfstoffsuspension:

. Wihrend des Auftauens der Ampulle und beim Offnen dieser, ist eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhen, Schutzbrille und Stiefeln zu tragen. Die Handhabung des
Flussigstickstoffs muss in einer gut beliifteten Umgebung erfolgen.

. Die Zubereitung des Impfstoffes muss geplant werden, bevor die Ampullen aus dem
Flussigstickstoff entnommen werden. Die genaue Menge der Impfstoffampullen sowie die
benotigte Menge des Losungsmittels missen zuerst geméaR der nachstehenden Beispieltabelle

berechnet werden:
Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen
1 Beutel mit 200 ml Ldsungsmittel 1 Ampulle mit 1000 Dosen

2 Ampullen mit 1000 Dosen
oder 1 Ampulle mit 2000 Dosen
4 Ampullen mit 1000 Dosen

1 Beutel mit 800 ml Ldsungsmittel oder 2 Ampullen mit 2000 Dosen
oder 1 Ampulle mit 4000 Dosen

1 Beutel mit 400 ml Ldsungsmittel

. Es durfen nur die Ampullen aus dem Flissigstickstoffbehalter entnommen werden, die sofort
verwendet werden.
. Den Inhalt der Ampullen durch vorsichtiges Bewegen in einem Wasserbad von 25 °C — 30 °C

zligig auftauen. Das Auftauen sollte nicht 1anger als 90 Sekunden dauern. Es ist sofort mit dem
nachsten Schritt fortzufahren.

. Die Ampullen, sobald sie aufgetaut sind, trocknen und dann auf Armlénge entfernt gehalten
offnen (um Verletzungen zu vermeiden, falls eine Ampulle zerbricht).

. Wihlen Sie eine sterile Spritze in einer geeigneten Grolie, um den Impfstoff aus allen
aufgetauten Ampullen aufzunehmen, und setzen Sie eine Kanle von 18 Gauge oder groRer

darauf.

. Stechen Sie die Kaniile der Spritze vorsichtig durch das Septum eines der Anschlussschlduche
des Ldsungsmittelbeutels und ziehen Sie 2 ml Losungsmittel auf.

. Ziehen Sie dann den kompletten Inhalt aller aufgetauten Ampullen in die Spritze auf.

. Injizieren Sie den Spritzeninhalt in den Losungsmittelbeutel (Verwenden Sie das Lésungsmittel
nicht, wenn es triib ist.).

. Mischen Sie den Impfstoff im Losungsmittelbeutel vorsichtig, indem Sie den Beutel hin- und
her bewegen.

. Die Ampullen und die Ampullenspitzen mussen gespiilt werden. Ziehen Sie dazu eine kleine

Menge des Losungsmittels, das den Impfstoff enthélt, in die Spritze. Fillen Sie dann langsam
die Ampullenkdrper und die Ampullenspitzen damit. Entfernen Sie den Inhalt aus den
Ampullenkdrpern und den Ampullenspitzen und injizieren Sie ihn zurlick in den
Ldsungsmittelbeutel.

. Wiederholen Sie das Auftauen, Offnen, Ubertragen und Spiilen mit der benétigten Anzahl von
Ampullen zur Verdiinnung im Lésungsmittelbeutel.

. Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig und sollte durch vorsichtiges Bewegen gemischt und
sofort verwendet werden. Schwenken Sie den Beutel wahrend der Impfung regelmafiig, um
sicherzustellen, dass der Impfstoff homogen gemischt bleibt.

. Der Impfstoff ist eine klare, rotorange Injektionssuspension, die innerhalb von zwei Stunden
verwendet werden muss. Er darf unter keinen Umsténden eingefroren werden. Gedffnete
Impfstoff-Behalter nicht wiederverwenden.



Dosierung:
Eine Einzelinjektion von 0,2 ml pro Eintagskiken.

Art der Anwendung:
Der Impfstoff muss subkutan in den Nacken injiziert werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Keine.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QI01ADO03

Der Impfstoff enthalt das rekombinante Virus RN1250 und das Virus HVT FC126 in
Huhnerembryozellen.

Das RN1250-Virus ist ein gentechnisch verdndertes MD-Virus, das aus drei Serotyp-1-Stdmmen
besteht. Sein Genom enthalt auch ,,long terminal repeats* des Retikuloendotheliose-Virus.

Das HVT FC126-Virus ist ein lebendes attenuiertes Putenherpesvirus.

Der Impfstoff induziert eine aktive Immunitat gegen die Mareksche Krankheit bei Hiihnern.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach Verdinnen gemé&R den Anweisungen: 2 Stunden bei einer Temperatur unter 25 °C.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Impfstoffkonzentrat:

Tiefgekahlt in Flussigstickstoff lagern und transportieren.

Die Flussigstickstoffbehdlter missen regelmaRig auf den Fullstand des Flussigstickstoffs tberpruft
und bei Bedarf aufgefullt werden.

Versehentlich aufgetaute Ampullen missen entsorgt werden.




Losungsmittel:
Unter 30 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Impfstoffkonzentrat:

- Typ-I-Glasampulle mit 1000 Impfdosen, Trager mit 5 Ampullen.

- Typ-I-Glasampulle mit 2000 Impfdosen, Trager mit 5 Ampullen.

- Typ-I-Glasampulle mit 4000 Impfdosen, Trager mit 4 Ampullen.

Die Ampullentrager werden in Gefallen aufbewahrt, welche in Flissigstickstoffbehdltern gelagert
werden.

Lésungsmittel:
- Polyvinylchlorid-Beutel mit 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,

1800 ml oder 2400 ml Inhalt.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRhahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/23/302/001

EU/2/23/302/002

EU/2/23/302/003

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

24/10/2023

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

TT/MM/JIA]

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

GLASAMPULLE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREVEXXION RN+HVT

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1000
2000 Y

4000

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJJJ}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS (ETIKETT) DES LOSUNGSMITTELS

Polyvinylchlorid-Beutel

1. BEZEICHNUNG DES LOSUNGSMITTELS

Losungsmittel fur zellgebundene Gefligelimpfstoffe

2. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die mit dem Impfstoff gelieferte Packungsbeilage.

4, BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Unter 30 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schitzen.

‘ 5. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 6. VERFALLDATUM

EXP. {Monat/Jahr}

‘ 7. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Fur Tiere. ™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PREVEXXION RN+HVT Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
far Huhner

2. Zusammensetzung

Jede 0,2 ml Dosis der Impfstoffsuspension enthdlt:

Zellgebundenes, lebendes rekombinantes Virus der Marekschen Krankheit (MD), Serotyp 1,

Stamm RN1250: 2,9 bis 3,9 log:o PBE*
Zellgebundenes, lebendes attenuiertes Virus der Marekschen Krankheit (MD), Serotyp 3,
Stamm HVT FC126: 3,0 bis 4,0 logio PBE*

* PBE: Plaque-bildende Einheiten.

Konzentrat: gelbe bis rétlich-rosa opalisierende, homogene Suspension.
Losungsmittel: klare, rotorange Losung.

3. Zieltierart(en)

Hihner.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Eintagskiken, um die Mortalitat zu verhindern, und um klinische
Anzeichen und L&sionen zu reduzieren, die durch MD-Viren (einschlielich hochvirulenter MD-
Viren) verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 5 Tage nach der Impfung.

Dauer der Immunitét:  Eine einmalige Impfung ist zum Schutz wéhrend des gesamten
Risikozeitraums ausreichend.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Ublichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen sind wéhrend des gesamten Impfvorgangs einzuhalten.
Es handelt sich um einen Lebendimpfstoff. Die Impfstdmme kdnnen von geimpften Hihnern
ausgeschieden werden. Unter experimentellen Bedingungen wurde eine Ausbreitung des RN1250-
Impfstamms jedoch nicht beobachtet. Der HVT FC126-Impfstamm kann sich auf Puten ausbreiten.
Zur Vermeidung der Ausbreitung der Impfstamme auf ungeimpfte Hihner, Puten sowie andere
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empféangliche Tierarten sollten geeignete veterindrmedizinische und tierhalterische MalRhahmen
getroffen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Der Anwender sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels, vor dem Entnehmen aus dem
Flussigstickstoff, sowie wahrend des Auftauens der Ampulle und beim Offnen eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhen, Schutzbrille und Stiefeln tragen. Gefrorene Glasampullen kénnen bei
plétzlichen Temperaturdanderungen zerplatzen. Der Flussigstickstoff darf nur an einem trockenen und
gut bellifteten Ort gelagert und verwendet werden. Das Einatmen von Flussigstickstoff ist gefahrlich.

Legegefligel:
Dieses Tierarzneimittel ist fiir Eintagskiiken bestimmt, daher ist die Unbedenklichkeit des

Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines

anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

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

7. Nebenwirkungen
Hihner:
Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Einzelinjektion von 0,2 ml pro Eintagskiken.
Der Impfstoff muss subkutan in den Nacken injiziert werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Zubereitung der Impfstoffsuspension:

. Wihrend des Auftauens der Ampulle und beim Offnen dieser, ist eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhen, Schutzbrille und Stiefeln zu tragen. Die Handhabung des
Flussigstickstoffs muss in einer gut beliifteten Umgebung erfolgen.

. Die Zubereitung des Impfstoffes muss geplant werden, bevor die Ampullen aus dem
Flussigstickstoff entnommen werden.

Die genaue Menge der Impfstoffampullen sowie die bendtigte Menge des Losungsmittels
mussen zuerst gemaR der nachstehenden Beispieltabelle berechnet werden:
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Losungsmittelbeutel Anzahl der Impfstoffampullen

1 Beutel mit 200 ml Lésungsmittel 1 Ampulle mit 1000 Dosen

2 Ampullen mit 1000 Dosen

1 Beutel mit 400 ml Ldsungsmittel oder 1 Ampulle mit 2000 Dosen

4 Ampullen mit 1000 Dosen
1 Beutel mit 800 ml Ldsungsmittel oder 2 Ampullen mit 2000 Dosen
oder 1 Ampulle mit 4000 Dosen

Es durfen nur die Ampullen aus dem Flissigstickstoffbehalter entnommen werden, die sofort
verwendet werden.

Den Inhalt der Ampullen durch vorsichtiges Bewegen in einem Wasserbad von 25 °C — 30 °C
zlgig auftauen. Das Auftauen sollte nicht langer als 90 Sekunden dauern. Es ist sofort mit dem
néchsten Schritt fortzufahren.

Die Ampullen, sobald sie aufgetaut sind, trocknen und dann auf Armlénge entfernt gehalten
Offnen (um Verletzungen zu vermeiden, falls eine Ampulle zerbricht).

Wibhlen Sie eine sterile Spritze in einer geeigneten Grolke, um den Impfstoff aus allen
aufgetauten Ampullen aufzunehmen, und setzen Sie eine Kanle von 18 Gauge oder groier
darauf.

Stechen Sie die Kantle der Spritze vorsichtig durch das Septum eines der Anschlussschlduche
des Losungsmittelbeutels und ziehen Sie 2 ml Losungsmittel auf.

Ziehen Sie dann den kompletten Inhalt aller aufgetauten Ampullen in die Spritze auf.
Injizieren Sie den Spritzeninhalt in den Losungsmittelbeutel (Verwenden Sie das Losungsmittel
nicht, wenn es trib ist.).

Mischen Sie den Impfstoff im Losungsmittelbeutel vorsichtig, indem Sie den Beutel hin- und
her bewegen.

Die Ampullen und die Ampullenspitzen mussen gespiilt werden. Ziehen Sie dazu eine kleine
Menge des Losungsmittels, das den Impfstoff enthélt, in die Spritze. Fillen Sie dann langsam
die Ampullenkérper und die Ampullenspitzen damit. Entfernen Sie den Inhalt aus den
Ampullenkdrpern und den Ampullenspitzen und injizieren Sie ihn zurtick in den
Ldsungsmittelbeutel.

Wiederholen Sie das Auftauen, Offnen, Ubertragen und Spiilen mit der benétigten Anzahl von
Ampullen zur Verdiinnung im Lésungsmittelbeutel.

Der Impfstoff ist nun gebrauchsfertig und sollte durch vorsichtiges Bewegen gemischt und
sofort verwendet werden. Schwenken Sie den Beutel wahrend der Impfung regelmagig, um
sicherzustellen, dass der Impfstoff homogen gemischt bleibt.

Der Impfstoff ist eine klare, rotorange Injektionssuspension, die innerhalb von zwei Stunden
verwendet werden muss. Er darf unter keinen Umsténden eingefroren werden. Gedffnete
Impfstoff-Behalter nicht wiederverwenden.

10. Wartezeiten
Null Tage.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Impfstoffkonzentrat:

Tiefgekdhlt in Flussigstickstoff lagern und transportieren.

Die Flussigstickstoffbehdlter missen regelmaRig auf den Fullstand des Flussigstickstoffs tberpruft
und bei Bedarf aufgefullt werden.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Ampulle angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“
nicht mehr anwenden.
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Losungsmittel:
Unter 30 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

Sie dirfen das Losungsmittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Verdinnen geméal den Anweisungen: 2 Stunden bei einer Temperatur unter 25 °C.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Versehentlich aufgetaute Ampullen missen entsorgt werden. Unter keinen Umsténden wieder
einfrieren. Gedffnete Ampullen mit Impfstoff nicht wiederverwenden.

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle 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 bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien
EU/2/23/302/001-003
Packungsgrolien:

Impfstoffkonzentrat:

- Typ-I-Glasampulle mit 1000 Impfdosen, Trager mit 5 Ampullen.

- Typ-I-Glasampulle mit 2000 Impfdosen, Trager mit 5 Ampullen.

- Typ-I-Glasampulle mit 4000 Impfdosen, Trager mit 4 Ampullen.

Die Ampullentrager werden in Gefallen aufbewahrt, welche in Flssigstickstoffbehaltern gelagert
werden.

Lésungsmittel:
- Polyvinylchlorid-Beutel mit 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,

1800 ml oder 2400 ml Inhalt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/J33dJ

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

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Impfstoff:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankreich

Lésungsmittel:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankreich

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel.: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\doa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +334 7272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Weitere Informationen

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Der Impfstoff enthalt das rekombinante Virus RN1250 und das Virus HVT FC126 in

Hihnerembryozellen.

Das RN1250-Virus ist ein gentechnisch verdndertes MD-Virus, das aus drei Serotyp-1-Stdmmen
besteht. Sein Genom enthalt auch ,,long terminal repeats* des Retikuloendotheliose-Virus.

Das HVT FC126-Virus ist ein lebendes attenuiertes Putenherpesvirus.

Der Impfstoff induziert eine aktive Immunitét gegen die Mareksche Krankheit bei Hihnern.
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