PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis MG 6/85 Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung fiir Hithner

2 Zusammensetzung

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthilt:

Wirkstoff:

Mycoplasma gallisepticum, Stamm MG 6/85, lebend (attenuiert): 10%° — 103> KBE!
! Koloniebildende Einheiten

Lyophilisat: cremefarbenes bis gelbliches Pellet.

3. Zieltierart(en)

Hiihner (Junghennen der Legerichtung)

4. Anwendungsgebiet(e)

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

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitit: 24 Wochen nach Impfung (mit einer Dosis von 7,5 log; KBE).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Keine Antibiotika oder andere Substanzen mit bekannter antimikrobieller Wirkung gegen M.

gallisepticum anwenden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Eine Impfung bei (sub)klinischer Infektion mit M. gallisepticum wird nicht empfohlen.

Geimpfte Junghennen konnen den Impfstamm bis zu 15 Wochen nach der Impfung ausscheiden.

Der Impfstamm kann sich auf andere Vogelarten als Hiihner und Puten ausbreiten, beispielsweise auf
Federwild, Géanse und Enten.

Serokonversion kann nach der Impfung auftreten.

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

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

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




Legegefliigel:
Nicht bei legenden Hithnern und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit dieses 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 zehnfache Uberdosierung erwies sich bei der Zieltierart als sicher.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. 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 IThrem 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 unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Deutschland (DE): https://www.vet-uaw.de/

Osterreich (AT):

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir 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.

9. Hinweise fiir 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 fiir die Rekonstitution sollte ausreichend grof3 sein, um bei der Sprayimpfung eine
gleichméBige Verteilung des Aerosols auf die Tiere sicherzustellen. Dies ist abhingig von der
GrofBe der zu impfenden Tiere sowie der Haltungsform. Empfohlen werden 250 bis 400 ml
Wasser pro 1000 Dosen. Befolgen Sie die Anweisungen, die fiir das jeweilige Feinsprithgerét
gelten.

2. Impfstoffbehiltnis unter Wasser tauchen und 6ffnen.

Abziehring und Stopfen vom Behiltnis 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.
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Der rekonstituierte Impfstoff muss klar sein und darf keine Ausflockungen oder Sedimente enthalten.

Anwendung
1. Den Impfvorgang mit einer fiir Sprayimpfung geeigneten Feinsprithvorrichtung durchfiihren

(PartikelgroBe < 100 um). Die Impfstoffsuspension sollte gleichméafBig iiber die entsprechende
Anzahl Hiihner aus etwa 40 cm Entfernung verspriiht werden.
2. Im Spriihgerét keine Desinfektionsmittel, kein Milchpulver und keine anderen Substanzen
verwenden, die die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrichtigen.
Wihrend der Sprithvakzination alle Liiftungen ausschalten und alle Zuluftklappen schlielen.
4. Das Spriithgerit nach Gebrauch griindlich entsprechend den Empfehlungen des Herstellers
reinigen.
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10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: 2 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber 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 Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

DE: Verschreibungspflichtig.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

DE: Zul. Nr. PEL.V.02533.01.1
AT: Z. Nr. 8-20243



Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 1 oder 10 Behéltnissen mit 500 Dosen-, 1 000 Dosen- oder 2 000 Dosen-Lyophilisat.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
02/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Deutschland: Osterreich:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstral3e 1a Siemensstralle 107
D-85716 UnterschleiBheim A-1210 Wien

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +43 (1) 256 87 87

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet International b.v.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.


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

