[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

HuveGuard MMAT Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fiir Hiihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine 0,025 ml Dosis enthilt:
Wirkstoffe:

Sporulierte Oozysten von frithreifen Kokzidienstimmen der Eimeria-Arten:

Eimeria acervulina, Stamm RA 3+20, lebend 50 - 139 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MCK+10, lebend 100 - 278 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm Jormit 3+9, lebend 100 - 278 Oozysten*
Eimeria tenella, Stamm Rt 3+15, lebend 150 - 417 Oozysten*

* Nach dem In-vitro-Zéhlverfahren des Herstellers zum Mischzeitpunkt und bei Freigabe

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer
Bestandteile

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Polysorbat 80

Wasser fiir Injektionen

Farblose bis weille bis hellbeige Suspension im geschiittelten Zustand.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Hiihner

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir die aktive Immunisierung von Hithnern zur Reduktion von Infektionen und klinischen Symptomen
einer durch E. acervulina, E. maxima, E. mitis und E. tenella verursachten Kokzidiose.

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach Impfung
Dauer der Immunitét: ist nicht belegt

3.3 Gegenanzeigen

Keine.



3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.
Der Impfstoff ist ein Kokzidiose-Lebendimpfstoff und der Aufbau der Immunitat ist abhdngig von der
Replikation der Impfstdmme in den Hiithnern.

1-3 Wochen oder langer nach der Impfung werden im Verdauungstrakt von geimpften Hithnern hiufig
Oozysten gefunden. Bei diesen Oozysten handelt es sich mit grofler Wahrscheinlichkeit um
Impfoozysten, die iiber die Einstreu in den Hiihnern rezirkulieren. Die Rezirkulation der Oozysten ist
notwendig fiir die Entwicklung der Immunitit und fiir einen kontinuierlichen Schutz.

Da der Schutz gegen Kokzidieninfektionen nach der Impfung durch natiirliche Belastung gefordert wird,
kann ein Kontakt mit kokzidiostatisch wirksamen Substanzen nach der Impfung die Entwicklung der
Immunitét negativ beeinflussen. Dies ist wihrend der gesamten Lebenszeit der Hithner zu beachten.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Hiihner sind strikt in Bodenhaltung auf Einstreu zu halten.
Zur Reduzierung der Wahrscheinlichkeit einer Kokzidieninfektion vor Beginn der Immunitit sollte die
Einstreu entfernt und der Hiihnerstall zwischen zwei Aufzucht-Zyklen sorgfiltig gereinigt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Beim Bespriihen der Hiihner oder des Futtermittels mit dem Impfstoff ist eine eigene
Schutzausriistung bestehend aus einer gut sitzenden Maske und einer Schutzbrille zu tragen.
Nach der Anwendung Hiande und verwendete Ausriistung waschen und desinfizieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale Behorde

zu senden. Sie in die Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdaten.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt. Nicht anwenden

bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Vor oder nach der Impfung keine kokzidiostatisch wirksamen Substanzen einschlie8lich Sulfonamiden

anwenden, da dies einen negativen Einfluss auf die Immunitét hat, welche von der Rezirkulation der
Oozysten in der Umgebung abhangt.



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
Orale Anwendung (Bespriihen der Tiere, Bespriihen des Futters oder iiber das Trinkwasser).

Impfschema:

Bespriithen der Tiere und Bespriihen des Futters: pro Huhn ab einem Alter von 1 Tag eine Impfdosis
verabreichen.

Verabreichung {iber das Trinkwasser: pro Huhn ab einem Alter von 3 Tagen eine Impfdosis
verabreichen.

Nach Offnen der 30-ml-Flasche mit 1000 oder 5000 Dosen den Inhalt vollstindig verbrauchen.

Verabreichung durch Bespriihen des Futtermittels
Es sollte ausreichend Starterfutter fiir die ersten 12-24 Stunden der Kiiken auf Papier oder Plastik auf
dem Boden des Gefliigelstalls ausgelegt werden.

Vor der Anwendung die Impfstoffflasche 30 Sekunden kréftig schiitteln, um die Oozysten zu
resuspendieren. Den Impfstoff in Wasser in einem Verhéltnis von etwa 1000 Dosen auf 1 Liter Wasser
(5000 Dosen auf 5 Liter) verdiinnen. Um sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen
wurden, diese dreimal mit Wasser ausspiilen. Die Oozysten-Ldsung mit einem groben Spriihgerit
gleichmiBig tliber die Oberflache des Futtermittels sprithen. Dabei sollte sichergestellt werden, dass die
gesamte Oberfldche des fiir die Hithner bereitgestellten Futtermittels gleichméBig bespriiht wird. Den
Behilter des Spriihgerits wihrend des Sprithvorgangs regelméfig schiitteln, um ein Absetzen der
Oozysten zu vermeiden. Es ist sicherzustellen, dass das gesamte verfiigbare Futter bespriiht wurde und
die Gesamtzahl der Dosen der Anzahl der Tiere im Stall entspricht.

Sobald der Impfstoff zur Anwendung verdiinnt wurde, sollte dieser unverziiglich auf das Futtermittel
gespriiht werden und sollten die Tiere sofort Zugang zu diesem Futter erhalten.

Sobald die behandelte Futterration konsumiert wurde, kann die normale Fiitterung fortgesetzt werden.

Es wird empfohlen, die Futteraufhahme und das Verhalten der Tiere zu beobachten und den Impfstoff
nur auf diese Art zu verabreichen, wenn eine addquate Futtermittelaufnahme zu erwarten ist.

Verabreichung iiber das Trinkwasser

Fiir die Anwendung des Impfstoffes sind Trianken zu verwenden.

Eine addquate Anzahl von Trankbehéltnissen und Trinkpldtzen ist zur Verfiigung zu stellen, so dass alle
Hiihner Zugang zu der Impfstoffsuspension haben und so die korrekte Impfdosis erhalten konnen.
Verteilen Sie die Trianken gleichméiBig auf den Raum, in dem die Hiihner gehalten werden.

Die Tiere sollten 2 bis 4 Stunden vor der Impfung keinen Zugang zu Wasser haben.

Vorbereitung der Xanthan-Losung:
Es kann handelsiibliches Xanthan verwendet werden.

Fiir 1000 Dosen werden 3 Liter sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur in einen geeigneten Behilter
gegeben und 5 g Xanthan darin aufgelost.

Fiir 5000 Dosen werden 15 Liter sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur in einen geeigneten
Behilter gegeben und 25 g Xanthan darin aufgelost.

Die Herstellung der Impfstoffsuspension ist wie folgt durchzufiihren:



Die Impfstoffflasche kriftig schiitteln, um die Oozysten zu resuspendieren. Die Flasche 6ffnen und den
gesamten Inhalt in sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur geben: 2 Liter fiir 1000 Dosen und 10
Liter fiir 5000 Dosen. Um sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen wurden, diese
3 Mal mit Wasser ausspiilen. Die erhaltenen Impfstoffsuspensionen von 2 Litern (1000 Dosen) oder 10
Litern (5000 Dosen) schiitteln und nach und nach in die vorbereitete Xanthan-Losung geben. Das Ganze
gut mischen, um eine homogene Suspension zu erhalten.

Durch Mischung des Xanthans-Ldsung mit der Impfstoffsuspension wird eine Endmenge von 5 Litern
(fiir 1000 Dosen) oder 25 Litern (fiir 5000 Dosen) Impfstoff-Xanthan-Suspension erzielt. Die fertige
Impfstoff-Xanthan-Suspension in die Trinkanlage fiillen.

Verabreichung durch Bespriihen der Hiithner
Fiir 100 Tiere ist eine Menge von etwa 24 ml (0,24 ml/Tier) Grob-Spriihsuspension vorzubereiten.
Fiir das Bespriihen der Hiihner ist der Farbstoff Brillantblau (E133) zu verwenden.

Vorbereitung der Farbstofflosung:

Fiir 1000 Dosen 240 ml Wasser in einen geeigneten Behélter geben und den Farbstoff Brillantblau
(E133) in einer Konzentration von 0,01 % w/v hinzufiigen.

Fiir 5000 Dosen 1200 ml Wasser in einen geeigneten Behélter geben und den Farbstoff Brillantblau
(E133) in einer Konzentration von 0,01 % w/v hinzufiigen.

Zubereitung und Verabreichung der gebrauchsfertigen Impfstoffsuspension:

Die Impfstoffflasche mit 1000 oder 5000 Dosen kriftig schiitteln, um die Oozysten zu resuspendieren.
Den gesamten Inhalt der Impfstoffflasche in die Farbstofflosung geben und griindlich vermischen. Um
sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen wurden, diese dreimal mit der
Farbstofflosung ausspiilen. Den Impfstoftbehélter des Spriihgerits mit der gesamten zubereiteten Menge
fiillen. Die Homogenitit der Impfstoffsuspension sollte jederzeit gewéhrleistet sein. Der Druck des
Spriihgerits sollte bei 3 bar liegen. Das Spriihgerdt muss eine Tropfchengréfe von > 100 um haben.
Um eine gleichméBige Impfung zu gewihrleisten, sollten die Kiiken mindestens 1 Stunde in der
Kiikenbox bleiben, damit sie samtliche Impfstofftropfchen aufnehmen. Es ist dafiir zu sorgen, dass
ausreichend Licht vorhanden ist, damit die Hithner wach sind und sich selbst und einander putzen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis wurden keine Nebenwirkungen festgestellt.

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:

QIOTANO1

Zur aktiven Forderung einer spezifischen Immunitit bei Hithnern gegen Infektionen mit Feldstimmen

von E. acervulina, E .maxima, E. tenella und E. mitis. Die Impfung induziert eine andauernde und
lebenslange Rezirkulation der Impfoozysten in den Hiihnern tiber die Einstreu. Diese Rezirkulation



von Oozysten fiihrt zur Entwicklung einer Immunitét und zum anhaltenden Schutz gegen Feldstimme
der vier Eimeria-Arten.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 26 Wochen.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.
Haltbarkeit nach Verdiinnen gemall den Anweisungen: 4 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

30 ml-Flasche aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit einem grauen Butylgummistopfen und
Aluminiumdeckel, enthélt 1000 oder 5000 Dosen.

Packungsgrofen:

Karton mit 1 Flasche mit 1000 Dosen
Karton mit 1 Flasche mit 5000 Dosen
Karton mit 5 Flaschen mit 1000 Dosen
Karton mit 5 Flaschen mit 5000 Dosen
Karton mit 10 Flaschen mit 1000 Dosen
Karton mit 10 Flaschen mit 5000 Dosen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

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

DE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

AT, BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: 837072
BE: BE-V500542



DE: PEL.V.11847.01.1

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:
AT: 25/07/2016

BE: 17/08/2016
DE: 06/07/2016

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

11/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

HuveGuard MMAT Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension

2. WIRKSTOFF(E)

Pro Dosis (0,025 ml):

Eimeria acervulina, Stamm RA 3+20, lebend
Eimeria maxima, Stamm MCK+10, lebend
Eimeria mitis, Stamm Jormit 3+9, lebend
Eimeria tenella, Stamm Rt 3+15, lebend

50
100
100
150

139 Oozysten*
278 Oozysten*
278 Oozysten*
417 Oozysten*

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 1000 Dosen
5 x 1000 Dosen
10 x 1000 Dosen
1 x 5000 Dosen
5 x 5000 Dosen
10 x 5000 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Hihner

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Orale Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/1JJJ}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.
Nach Verdiinnen innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

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 unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

14. ZULASSUNGSNUMMERN

AT: 837072
BE: BE-V500542
DE: PEL.V.11847.01.1

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1 Flasche mit 1000 Dosen; 1 Flasche mit 5000 Dosen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

HuveGuard MMAT

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Pro Dosis:

Eimeria acervulina 50 - 139 Oozysten
Eimeria maxima 100 - 278 Oozysten
Eimeria mitis 100 - 278 Oozysten
Eimeria tenella 150 - 417 Oozysten

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JI1J}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.

| 5.  PACKUNGSGROSSEN

1000 Dosen
5000 Dosen
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

HuveGuard MMAT Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fiir Hiihner

2. Zusammensetzung
Eine 0,025 ml Dosis enthélt:

Wirkstoffe:

Sporulierte Oozysten von frithreifen Kokzidienstimmen der Eimeria-Arten:

Eimeria acervulina, Stamm RA 3+20, lebend 50 - 139 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MCK+10, lebend 100 - 278 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm Jormit 3+9, lebend 100 - 278 Oozysten*

Eimeria tenella, Stamm Rt 3+15, lebend 150 - 417 Oozysten*
* Nach dem In-vitro-Zéhlverfahren des Herstellers zum Mischzeitpunkt und bei Freigabe

Farblose bis weifle bis hellbeige Suspension im geschiittelten Zustand.

3. Zieltierart(en)

Hihner

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir die aktive Immunisierung von Hithnern zur Reduktion von Infektionen und klinischen Symptomen
einer durch E. acervulina, E. maxima, E. mitis und E. tenella verursachten Kokzidiose.

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach Impfung
Dauer der Immunitét: ist nicht belegt

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Der Impfstoff ist ein Kokzidiose-Lebendimpfstoff und der Aufbau der Immunitét ist abhéngig von der
Replikation der Impfstdmme in den Hithnern.

1-3 Wochen oder ldnger nach der Impfung werden im Verdauungstrakt von geimpften Hithnern haufig
Oozysten gefunden. Bei diesen Oozysten handelt es sich mit groler Wahrscheinlichkeit um
Impfoozysten, die iiber die Einstreu in den Hithnern rezirkulieren. Die Rezirkulation der Oozysten ist
notwendig fiir die Entwicklung der Immunitét und fiir einen kontinuierlichen Schutz.
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Da der Schutz gegen Kokzidieninfektionen nach der Impfung durch natiirliche Belastung gefordert
wird, kann ein Kontakt mit kokzidiostatisch wirksamen Substanzen nach der Impfung die Entwicklung
der Immunitét negativ beeinflussen. Dies ist wahrend der gesamten Lebenszeit der Hithner zu
beachten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Hiihner sind strikt in Bodenhaltung auf Einstreu zu halten.

Zur Reduzierung der Wahrscheinlichkeit einer Kokzidieninfektion vor Beginn der Immunitit sollte die
Einstreu entfernt und der Hiihnerstall zwischen zwei Aufzucht-Zyklen sorgfiltig gereinigt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Beim Bespriihen der Hithner oder des Futtermittels mit dem Impfstoff ist eine eigene
Schutzausriistung bestehend aus einer gut sitzenden Maske und einer Schutzbrille zu tragen.
Nach der Anwendung Hiande und verwendete Ausriistung waschen und desinfizieren.

Legegefliigel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Legeperiode ist nicht belegt. Nicht anwenden

bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vor oder nach der Impfung keine kokzidiostatisch wirksamen Substanzen einschlie8lich Sulfonamiden
anwenden, da dies einen negativen Einfluss auf die Immunitét hat, welche von der Rezirkulation der
Oozysten in der Umgebung abhingt.

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit 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: )
Bei Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis wurden keine Nebenwirkungen festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit 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 konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

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

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5,1200 WIEN, OSTERREICH, E-
Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

BE: adversereactions_vet@fagg-afmps.be

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

Orale Anwendung (Bespriihen der Tiere, Bespriihen des Futters oder iiber das Trinkwasser).
Impfschema:
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Bespriithen der Tiere und Besprithen des Futters: pro Huhn ab einem Alter von 1 Tag eine Impfdosis
verabreichen.
Verabreichung {iber das Trinkwasser: pro Huhn ab einem Alter von 3 Tagen eine Impfdosis
verabreichen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Nach Offnen der 30-ml-Flasche mit 1000 oder 5000 Dosen den Inhalt vollstindig verbrauchen.
Verabreichung durch Bespriihen des Futtermittels

Es sollte ausreichend Starterfutter fiir die ersten 12-24 Stunden der Kiiken auf Papier oder Plastik auf
dem Boden des Gefliigelstalls ausgelegt werden.

Vor der Anwendung die Impfstoffflasche 30 Sekunden kréftig schiitteln, um die Oozysten zu
resuspendieren. Den Impfstoff in Wasser in einem Verhéltnis von etwa 1000 Dosen auf 1 Liter Wasser
(5000 Dosen auf 5 Liter) verdiinnen. Um sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen
wurden, diese dreimal mit Wasser ausspiilen. Die Oozysten-Ldsung mit einem groben Spriihgerit
gleichmiBig liber die Oberflache des Futtermittels sprithen. Dabei sollte sichergestellt werden, dass die
gesamte Oberfldche des fiir die Hithner bereitgestellten Futtermittels gleichméBig bespriiht wird. Den
Behilter des Spriithgerdts wihrend des Sprithvorgangs regelméfig schiitteln, um ein Absetzen der
Oozysten zu vermeiden. Es ist sicherzustellen, dass das gesamte verfiigbare Futter bespriiht wurde und
die Gesamtzahl der Dosen der Anzahl der Tiere im Stall entspricht.

Sobald der Impfstoff zur Anwendung verdiinnt wurde, sollte dieser unverziiglich auf das Futtermittel
gespriiht werden und sollten die Tiere sofort Zugang zu diesem Futter erhalten.

Sobald die behandelte Futterration konsumiert wurde, kann die normale Fiitterung fortgesetzt werden.

Es wird empfohlen, die Futteraufnahme und das Verhalten der Tiere zu beobachten und den Impfstoff
nur auf diese Art zu verabreichen, wenn eine addquate Futtermittelaufnahme zu erwarten ist.

Verabreichung iiber das Trinkwasser

Fiir die Anwendung des Impfstoffes sind Trianken zu verwenden.

Eine addquate Anzahl von Trankbehéltnissen und Trinkpldtzen ist zur Verfiigung zu stellen, so dass alle
Hiihner Zugang zu der Impfstoffsuspension haben und so die korrekte Impfdosis erhalten konnen.
Verteilen Sie die Trianken gleichméiBig auf den Raum, in dem die Hiithner gehalten werden.

Die Tiere sollten 2 bis 4 Stunden vor der Impfung keinen Zugang zu Wasser haben.

Vorbereitung der Xanthan-Losung:
Es kann handelsiibliches Xanthan verwendet werden.

Fiir 1000 Dosen werden 3 Liter sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur in einen geeigneten Behilter
gegeben und 5 g Xanthan darin aufgelost.

Fiir 5000 Dosen werden 15 Liter sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur in einen geeigneten
Behilter gegeben und 25 g Xanthan darin aufgelost.

Die Herstellung der Impfstoffsuspension ist wie folgt durchzufiihren:

Die Impfstoftflasche kriftig schiitteln, um die Oozysten zu resuspendieren. Die Flasche 6ffnen und den
gesamten Inhalt in sauberes Trinkwasser mit Raumtemperatur geben: 2 Liter fiir 1000 Dosen und 10
Liter fiir 5000 Dosen. Um sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen wurden, diese
3 Mal mit Wasser ausspiilen. Die erhaltenen Impfstoffsuspensionen von 2 Litern (1000 Dosen) oder 10
Litern (5000 Dosen) schiitteln und nach und nach in die vorbereitete Xanthan-Losung geben. Das Ganze
gut mischen, um eine homogene Suspension zu erhalten.
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Durch Mischung des Xanthans-Lésung mit der Impfstoffsuspension wird eine Endmenge von 5 Litern
(fiir 1000 Dosen) oder 25 Litern (fiir 5000 Dosen) Impfstoff-Xanthan-Suspension erzielt. Die fertige
Impfstoff-Xanthan-Suspension in die Trinkanlage fiillen.

Verabreichung durch Bespriihen der Hiihner
Fiir 100 Tiere ist eine Menge von etwa 24 ml (0,24 ml/Tier) Grob-Spriihsuspension vorzubereiten.
Fiir das Bespriihen der Hiihner ist der Farbstoff Brillantblau (E133) zu verwenden.

Vorbereitung der Farbstofflosung:

Fiir 1000 Dosen 240 ml Wasser in einen geeigneten Behélter geben und den Farbstoff Brillantblau
(E133) in einer Konzentration von 0,01 % w/v hinzufiigen.

Fiir 5000 Dosen 1200 ml Wasser in einen geeigneten Behélter geben und den Farbstoff Brillantblau
(E133) in einer Konzentration von 0,01 % w/v hinzufiigen.

Zubereitung und Verabreichung der gebrauchsfertigen Impfstoffsuspension:

Die Impfstoffflasche mit 1000 oder 5000 Dosen kriftig schiitteln, um die Oozysten zu resuspendieren.
Den gesamten Inhalt der Impfstoffflasche in die Farbstofflosung geben und griindlich vermischen. Um
sicherzustellen, dass alle Oozysten aus der Flasche entnommen wurden, diese dreimal mit der
Farbstofflosung ausspiilen. Den Impfstoftbehélter des Spriihgerits mit der gesamten zubereiteten Menge
fiillen. Die Homogenitit der Impfstoffsuspension sollte jederzeit gewéhrleistet sein. Der Druck des
Spriihgerits sollte bei 3 bar liegen. Das Spriihgerdt muss eine Tropfchengréfe von > 100 um haben.
Um eine gleichméBige Impfung zu gewihrleisten, sollten die Kiiken mindestens 1 Stunde in der
Kiikenbox bleiben, damit sie samtliche Impfstofftropfchen aufnehmen. Es ist dafiir zu sorgen, dass
ausreichend Licht vorhanden ist, damit die Hithner wach sind und sich selbst und einander putzen.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

3

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.°
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verbrauchen.
Haltbarkeit nach Verdiinnen geméf den Anweisungen: 4 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser entsorgt werden.

AT, BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
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Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

30 ml-Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit einem grauen Butylgummistopfen und
Aluminiumdeckel mit 1000 oder 5000 Dosen.

Packungsgrofen:

Karton mit 1 Flasche mit 1000 Dosen
Karton mit 1 Flasche mit 5000 Dosen
Karton mit 5 Flaschen mit 1000 Dosen
Karton mit 5 Flaschen mit 5000 Dosen
Karton mit 10 Flaschen mit 1000 Dosen
Karton mit 10 Flaschen mit 5000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
11/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 1849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Weitere Informationen
Die Impfung induziert eine andauernde und lebenslange Rezirkulation der Impfoozysten in den Hithnern

iiber die Einstreu. Diese Rezirkulation von Oozysten fiihrt zur Entwicklung einer Immunitdt und zum
anhaltenden Schutz gegen Feldstimme der vier Eimeria-Arten.
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