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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Avishield ND Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculo-nasalen Anwendung/
Verabreichung lber das Trinkwasser fiir Hilhner und Puten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Impfstoffdosis enthélt:

Wirkstoff:
Newcastle-Disease-Virus, Stamm La Sota, lebend 1080 bis 107° GKIDsg*

* GKIDso = 50 % Gewebekultur-infektiose Dosis

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Povidon K-25
Bactopepton

Mononatriumglutamat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumhydroxid
Dextran 40 000

Cremefarbenes Lyophilisat.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Huhn und Pute.

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Hithnern zur Reduzierung der Sterblichkeit und klinischen Symptome
infolge einer Infektion mit dem Newcastle-Disease-Virus.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach Impfung

Dauer der Immunitat: 35 Tage nach Impfung

Aktive Immunisierung von Puten zur Verhinderung der Sterblichkeit und klinischen Symptome
infolge einer Infektion mit dem Newcastle-Disease-Virus.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach Impfung

Dauer der Immunitat:  ist nicht belegt

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise



Nur gesunde Tiere impfen.

Maternale Antikorper (MDA) kdnnen mit der Entwicklung einer aktiven Immunitét interferieren.
Dort, wo es wahrscheinlich ist, dass beispielsweise eine kurz zuvor erfolgte Feldinfektion oder
Impfung des Elterntier-Bestandes einen hohen Antikérpertiter und folglich auch einen hohen MDA-
Wert hervorgerufen hat, sollte das Impfprogramm dementsprechend angepasst werden.
Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass maternale Antikdrper mit einer Spriih- bzw. oralen Impfung
interferieren, was dazu fuhren kann, dass 3 bis 4 Wochen nach der Impfung bis zu 55 % der Tiere
keinen Impfschutz aufweisen. Studien haben gezeigt, dass eine oculo-nasale Impfstoffverabreichung
einen besseren Impfschutz herbeifiihrt; der Beginn der Immunitat verzdgert sich in diesem Fall jedoch
um eine Woche.

Uber den Einfluss maternaler Antikorper auf die Impfung von Puten liegen bislang keine Daten vor.
3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Alle VVogel eines Bestandes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Der Impfstamm kann sich nach der Impfung mindestens 10 Tage lang auf anfallige, nicht geimpfte
Vogel ausbreiten. Die Ausbreitung ruft keine klinischen Symptome hervor.

Das Impfvirus kann sich auf Luftréhre, Milz, Nieren, Lunge, Blinddarm, Zwdélffingerdarm und Gehirn
von Hihnern ausbreiten, ohne pathologische Veranderungen an diesen Organen hervorzurufen.,

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffs ist Vorsicht geboten.

Das Newcastle-Disease-Virus kann beim Impfstoffanwender eine leichte vortibergehende
Konjunktivitis verursachen. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine
Schutzausristung bestehend aus einer Maske und Schutzbrille tragen. Nach der Verabreichung des
Impfstoffes sollten die Hande gewaschen und desinfiziert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr hdufig

) ) Atembeschwerden (Atemwegssymptome)?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

& Nach oculo-nasaler Anwendung fiir bis zu zwei Wochen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefligel:
Huhner:

Die Impfung wéhrend der Legeperiode ist sicher, wenn sie bei Legehennen durchgefihrt wird, die
bereits durch eine Impfung gegen das Newcastle-Disease-Virus immunisiert sind.



Puten:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

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

Hihner:
Verabreichung als grobes Spray oder oculo-nasal ab dem 1. Lebenstag.
Verabreichung Uber das Trinkwasser, sobald die Tiere standig an der Trénke trinken.

Puten:
Verabreichung als grobes Spray, oculo-nasal oder iber das Trinkwasser ab dem 14. Lebenstag.

Die Art der Anwendung ist von der jeweiligen bestandsspezifischen Situation wie Haltungsform,
Altersklasse und Anzahl der Tiere abhéngig. Impfzeitpunkt und Art der Anwendung sind vom Tierarzt
unter Bertcksichtigung der jeweiligen bestandsspezifischen Situation und der unter Punkt 3.4
aufgefiihrten Informationen festzulegen.

Es ist dulerst wichtig, dass alle Tiere die vollstandige Impfstoffdosis erhalten. Die nachfolgenden
Hinweise zur Anwendung sind daher genauestens zu befolgen.

Nach der Rekonstitution erscheint der Impfstoff als klare bis leicht opaleszierende Suspension.

Wird ein verlangerter Impfschutz gewinscht, kann bei Hihnern nach 35 Tagen eine
Wiederholungsimpfung durchgefiihrt werden.
Studien zu Wiederholungsimpfungen bei Puten wurden nicht durchgefiihrt.

1. Oculo-nasale Anwendung

Rekonstituieren Sie 1 000 Dosen des Impfstoffs in 200 ml destilliertem Wasser. 0,1 ml (2 Tropfen) des
rekonstituierten Impfstoffs entsprechen einer Impfdosis, unabhéngig von Alter, Gewicht und
Gefligelart.

Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge und ein Tropfen in ein Nasenloch gegeben.

2. Anwendung uber das Trinkwasser
Die fur die zu impfenden Tiere benétigten Impfstoffdosen sind in einer entsprechenden Menge kalten,
sauberen Wassers, das frei von Chlor, anderen Desinfektionsmitteln und VVerschmutzungen ist, zu
rekonstituieren.
Der Impfstoff ist unmittelbar vor Gebrauch zu rekonstituieren.
Die zur Rekonstitution bendtigte Wassermenge ist vom Alter, der Geflugelart und der Haltungsform
der Tiere sowie von den Wetterverhéltnissen abhéngig.
Zur Bestimmung der Wassermenge, in welcher der Impfstoff fir Jungtiere (bis zur 3. Lebenswoche)
rekonstituiert werden soll, gilt folgende Richtlinie:
- Die Anzahl der Végel (in Tausenden) mit dem Lebenstag multiplizieren

(z.B. 1 Tausend 7 Tage alte Huhner =1 x 7 = 7 Liter).
Die Wassermenge muss so bemessen sein, dass sie von den Tieren (unter Beriicksichtigung des
jeweiligen Geflugel-Trankesystems) innerhalb von 1,5-2,5 Stunden aufgenommen wird.
Um bei den Tieren Durst auszuldsen, sollte ihnen — je nach AulRentemperatur — bis zu 2 Stunden vor
der Impfung das Trinkwasser entzogen werden.
Es ist dafiir zu sorgen, dass den Vogeln wéhrend der Impfung Futter zur Verfligung steht, da sie ohne
Futter kein Wasser aufnehmen werden. Das Trénkesystem sollte sauber und frei von Chlor bzw.
anderen Desinfektionsmitteln und VVerschmutzungen sein.

3. Anwendung als grobes Spray



Es wird empfohlen 1 000 Impfstoffdosen in 150-300 ml destilliertem Wasser zu rekonstituieren. Die

Anzahl der zu gebrauchenden Impfdosen entspricht dabei der Anzahl der Vdgel des Bestandes.

Die fir die Rekonstitution benétigte Wassermenge sollte ausreichen, um ein gleichmaRiges Bespriihen

der VVogel zu gewahrleisten und variiert daher je nach Alter der Impflinge und Haltungsform.

Die rekonstituierte Impfstoffsuspension ist als grobes Spray in einem Abstand von 30-40 cm

gleichmaRig Uber die korrekte Anzahl der Tiere auszubringen — vorzugsweise wenn diese bei

gedadmpftem Licht zusammensitzen. Das Spruhgerét sollte frei von Ablagerungen, Korrosion und

Spuren von Desinfektionsmitteln sein und sollte idealerweise ausschlieBlich fur Impfzwecke

eingesetzt werden. Zwecks Vermeidung von Turbulenzen sollte das Luftungssystem wahrend und

nach der Impfung ausgeschaltet sein.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Atmung mit leicht ge6ffnetem Schnabel nach einer zehnfachen Uberdosierung durch Anwendung

eines groben Sprays konnte am 5.-9. Tag nach der Impfung sehr haufig beobachtet werden. Diese

Symptome verschwinden innerhalb von 10 Tagen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Die staatliche Chargenfreigabe ist fur dieses Produkt vorgeschrieben.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI0LADO06

Zur Stimulierung der aktiven Immunitét gegen das Newcastle-Disease-Virus. In Ermangelung einer
Feldinfektion mit dem Newcastle-Disease-Virus konnte die Wirksamkeit unter Feldbedingungen nicht
mit Hilfe einer Belastungsinfektion bewiesen werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal den Anweisungen: 3 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

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

5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses



Der Impfstoff ist abgefullt in farblosen Durchstechflaschen aus Glas (Typ I); die mit einem
Gummistopfen verschlossen und mit einer Aluminiumboérdelkappe versiegelt sind.

Packungsgrofien:

Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 1 000 Impfstoffdosen.
Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 2 500 Impfstoffdosen.
Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 5 000 Impfstoffdosen.
Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Genera d.d.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIL.V.11742.01.1

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09.03.2016

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

Februar 2025

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{Umkarton oder Kunststoffbehalter mit 10 Duchstechflaschchen}

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Avishield ND Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculo-nasalen Anwendung/
Verabreichung lber das Trinkwasser

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Impfstoffdosis enthélt:
Newcastle-Disease-Virus, Stamm La Sota, lebend 1080 bis 107° GKIDsg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 x 1 000 Dosen
10 x 2 500 Dosen
10 x 5 000 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Huhn und Pute

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur oculo-nasalen Anwendung, als Spray oder Uber das Trinkwasser.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J3JJ}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 3 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kihlschrank lagern.
Vor Licht schitzen.



10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Genera d.d.

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. PEL.V.11742.01.1

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

{Glasbehaltnis mit 1 000, 2 500 oder 5 000 Dosen}

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Avishield ND

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Impfstoffdosis enthélt:
Newcastle-Disease-Virus, Stamm La Sota, lebend 1080 bis 107° GKIDsg

1 000 Dosen
2 500 Dosen
5 000 Dosen

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 3 Stunden verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Avishield ND Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculo-nasalen Anwendung/
Verabreichung lber das Trinkwasser fiir Hilhner und Puten

2. Zusammensetzung

Jede Impfstoffdosis enthélt:

Newcastle-Disease-Virus, Stamm La Sota, lebend  10°bis 107° GKIDso*

* GKIDso = 50 % Gewebekultur-infektiose Dosis

Cremefarbenes Lyophilisat.

3. Zieltierart(en)

Huhn und Pute.

4, Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Huihnern zur Reduzierung der Sterblichkeit und klinischen Symptome
infolge einer Infektion mit dem Newcastle-Disease-Virus.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach Impfung

Dauer der Immunitat: 35 Tage nach Impfung

Aktive Immunisierung von Puten zur Verhinderung der Sterblichkeit und klinischen Symptome
infolge einer Infektion mit dem Newcastle-Disease-Virus.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach Impfung

Dauer der Immunitét: ist nicht belegt

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Maternale Antikorper (MDA) kdnnen mit der Entwicklung einer aktiven Immunitét interferieren.
Dort, wo es wahrscheinlich ist, dass beispielsweise eine kurz zuvor erfolgte Feldinfektion oder

Impfung des Elterntier-Bestandes einen hohen Antikorpertiter und folglich auch einen hohen MDA-
Wert hervorgerufen hat, sollte das Impfprogramm dementsprechend angepasst werden.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass maternale Antikdrper mit einer Spriih- bzw. oralen Impfung

interferieren, was dazu fuhren kann, dass 3 bis 4 Wochen nach der Impfung bis zu 55 % der Tiere

keinen Impfschutz aufweisen. Studien haben gezeigt, dass eine oculo-nasale Impfstoffverabreichung
einen besseren Impfschutz herbeifiihrt; der Beginn der Immunitét verzogert sich in diesem Fall jedoch

um eine Woche.
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Uber den Einfluss maternaler Antikorper auf die Impfung von Puten liegen bislang keine Daten vor.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Alle Vogel eines Bestandes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Der Impfstamm kann sich nach der Impfung mindestens 10 Tage lang auf anfallige, nicht geimpfte
Vogel ausbreiten. Die Ausbreitung ruft keine klinischen Symptome hervor.

Das Impfvirus kann sich auf Luftréhre, Milz, Nieren, Lunge, Blinddarm, Zwdélffingerdarm und Gehirn
von Huhnern ausbreiten, ohne pathologische Veranderungen an diesen Organen hervorzurufen.,

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffs ist Vorsicht geboten.

Das Newcastle-Disease-Virus kann beim Impfstoffanwender eine leichte voriibergehende
Konjunktivitis verursachen. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine
Schutzausriistung bestehend aus einer Maske und Schutzbrille tragen.

Nach der Verabreichung des Impfstoffes sollten die Hande gewaschen und desinfiziert werden.

Legegefligel:
Huhner:

Die Impfung wahrend der Legeperiode ist sicher, wenn sie bei Legehennen durchgefuhrt wird, die
bereits durch eine Impfung gegen das Newcastle-Disease-Virus immunisiert sind.

Puten:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur 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: )
Atmung mit leicht geéffnetem Schnabel nach einer zehnfachen Uberdosierung durch Anwendung

eines groben Sprays konnte am 5.-9. Tag nach der Impfung sehr haufig beobachtet werden. Diese
Symptome verschwinden innerhalb von 10 Tagen.

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

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Hihner:

Sehr hdufig

a
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Atembeschwerden (Atemwegssymptome)

& Nach oculo-nasaler Anwendung fur bis zu zwei Wochen.

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 Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber <oder den 6rtlichen Vertreter des
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Zulassungsinhabers> unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut

Website: https://www.vet-uaw.de/

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

Hihner:
Verabreichung als grobes Spray oder oculo-nasal ab dem 1. Lebenstag.
Verabreichung Uber das Trinkwasser, sobald die Tiere standig an der Trénke trinken.

Puten:
Verabreichung als grobes Spray, oculo-nasal oder (iber das Trinkwasser ab dem 14. Lebenstag.

Die Art der Anwendung ist von der jeweiligen bestandsspezifischen Situation wie Haltungsform,
Altersklasse und Anzahl der Tiere abhéngig. Impfzeitpunkt und Art der Anwendung sind vom Tierarzt
unter Beriicksichtigung der jeweiligen bestandsspezifischen Situation und der unter ,,Besondere
Warnhinweise* aufgefiihrten Informationen festzulegen.

Es ist dulerst wichtig, dass alle Tiere die vollstandige Impfstoffdosis erhalten. Die nachfolgenden
Hinweise zur Anwendung sind daher genauestens zu befolgen.

Wird ein verlangerter Impfschutz gewinscht, kann nach 35 Tagen bei Hihnern eine
Wiederholungsimpfung durchgefihrt werden.
Studien zu Wiederholungsimpfungen bei Puten wurden nicht durchgefiihrt.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung
Nach der Rekonstitution erscheint der Impfstoff als klare bis leicht opaleszierende Suspension.

1. Oculo-nasale Anwendung

Rekonstituieren Sie 1 000 Dosen des Impfstoffs in 100 ml destilliertem Wasser.

0,1 ml (2 Tropfen) des rekonstituierten Impfstoffs entsprechen einer Impfdosis, unabhéngig von Alter,
Gewicht und Gefligelart. Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge und ein Tropfen in ein Nasenloch
gegeben.

2. Anwendung Uber das Trinkwasser

Die fur die zu impfenden Tiere benétigten Impfstoffdosen sind in einer entsprechenden Menge kalten,
sauberen Wassers, das frei von Chlor, anderen Desinfektionsmitteln und Verschmutzungen ist, zu
rekonstituieren.

Der Impfstoff ist unmittelbar vor Gebrauch zu rekonstituieren.
Die zur Rekonstitution bendtigte Wassermenge ist vom Alter, der Geflugelart und der Haltungsform
der Tiere sowie von den Wetterverhéltnissen abhéngig.
Zur Bestimmung der Wassermenge, in welcher der Impfstoff fiir Jungtiere (bis zur 3. Lebenswoche)
rekonstituiert werden soll, gilt folgende Richtlinie:
- Die Anzahl der VVogel (in Tausenden) mit dem Lebenstag multiplizieren

(z.B. 1 Tausend 7 Tage alte Hilhner = 1 x 7 = 7 Liter).
Die Wassermenge muss so bemessen sein, dass sie von den Tieren (unter Beriicksichtigung des
jeweiligen Geflugel-Trankesystems) innerhalb von 1,5-2,5 Stunden aufgenommen wird.
Um bei den Tieren Durst auszultsen, sollte ihnen - je nach AuRentemperatur - bis zu 2 Stunden vor
der Impfung das Trinkwasser entzogen werden.
Es ist dafiir zu sorgen, dass den Vdgeln wéhrend der Impfung Futter zur Verfligung steht, da sie ohne
Futter kein Wasser aufnehmen werden. Das Trénkesystem sollte sauber und frei von Chlor bzw.
anderen Desinfektionsmitteln und Verschmutzungen sein.
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3. Anwendung als grobes Spray

Es wird empfohlen 1 000 Impfstoffdosen in 150-300 ml destilliertem Wasser zu rekonstituieren. Die
Anzahl der zu gebrauchenden Impfdosen entspricht dabei der Anzahl der Vgel des Bestandes.

Die fir die Rekonstitution benétigte Wassermenge sollte ausreichen, um ein gleichméRiges Bespriihen
der VVogel zu gewahrleisten und variiert daher je nach Alter der Impflinge und Haltungsform.

Die rekonstituierte Impfstoffsuspension ist als grobes Spray in einem Abstand von 30-40 cm
gleichmaRig Uber die korrekte Anzahl der Tiere auszubringen — vorzugsweise wenn diese bei
gedampftem Licht zusammensitzen. Das Spriihgerat sollte frei von Ablagerungen, Korrosion und
Spuren von Desinfektionsmitteln sein und sollte idealerweise ausschlief3lich fur Impfzwecke
eingesetzt werden. Zwecks Vermeidung von Turbulenzen sollte das Luftungssystem wahrend und
nach der Impfung ausgeschaltet sein.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Licht schiitzen.

Sie dirfen 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 Rekonstitution geméal den Anweisungen: 3 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfien

Zulassungsnummer: PEI.V.11742.01.1

Packungsgrofiien:

Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 1 000 Impfstoffdosen.
Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 2 500 Impfstoffdosen.
Karton oder Kunststoffbehalter mit 10 Durchstechflaschen mit 5 000 Impfstoffdosen.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
02/2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller :

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Deutschland

Tel +49-(0)7525-205-0

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

17. Weitere Informationen

Der Impfstoff stimuliert die aktive Immunitat gegen das Newcastle-Disease-Virus.

In Ermangelung einer Feldinfektion mit dem Newcastle-Disease-Virus konnte die Wirksamkeit unter
Feldbedingungen nicht mit Hilfe einer Belastungsinfektion bewiesen werden.
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