ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac IB QX

Lyophilisat zur Herstellung einer okulonasalen Suspension fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis enthélt:

Wirkstoff:

Attenuiertes Lebendvirus der avidren infektiosen Bronchitis (IBV), 1030 - 10%° EIDso*
Stamm L1148

(* EIDso = 50% Embryo Infektiose Dosis)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile
D-Mannitol

Gelatine

Myo-Inositol

Pepton

Wasser fiir Injektionszwecke

Grauweil} bis beige gefirbtes Lyophilisat.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hiihner.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Hithnern zur Reduzierung von Atemwegssymptomen, die durch das
Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX) verursacht werden.

Beginn der Immunitéit: 3 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitit: 63 Tage nach der Impfung.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Geimpfte Tiere konnen den Impfstamm mindestens 14 Tage nach der Impfung ausscheiden. Wahrend
dieser Zeit sollte der Kontakt von geimpften Tieren mit immungeschwichten und ungeimpften Tieren
vermieden werden. Vorsichtsmafinahmen sind zu treffen, um die Verbreitung des Impfstoffes auf
wildlebende Tiere zu vermeiden. Reinigung und Desinfektion der Stallanlagen nach der Impfung wird

empfohlen.

Der Impfstoff sollte nur angewendet werden, nachdem nachgewiesen wurde, dass der IBV QX-
Variantstamm epidemiologisch fiir den Bestand relevant ist.



Es ist wichtig, die Einfiihrung von Poulvac IB QX in Bestidnde zu vermeiden, in denen der Wildtyp
des IBV QX-Variantstammes nicht vorhanden ist. Poulvac IB QX sollte nur dann in Briitereien
eingesetzt werden, wenn ausreichende MaBnahmen getroffen worden sind, um die Ausbreitung des
Impfvirus auf Tiere zu verhindern, die in Bestéinde verbracht werden, die noch nicht mit dem IBV QX-
Variantstamm in Kontakt gekommen sind.

Fiir den Impfstoff wurde Schutz gegen den IBV QX-Variantstamm nachgewiesen. Schutz gegen
andere zirkulierende IBV-Stimme wurde nicht untersucht.

Angesichts der geringen Spanne zwischen der wirksamen Impfdosis und einer nicht wirksamen Dosis
ist darauf zu achten, dass die genaue Impfdosis appliziert wird.

Nur gesunde Tiere impfen.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Alle Tiere eines Standortes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Wenn die Impfung von zukiinftigen Lege- und Zuchttieren, die jlinger als 7 Tage sind, geplant ist,
sollte die Elternherde mit einem IB Impfstoff geimpft werden, um sicherzustellen, dass die
Nachkommen maternale Antikorper (mAk) gegen IBV aufweisen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffes sollten mit Vorsicht erfolgen. Eine geeignete
Atemschutzmaske und Schutzbrille sollten getragen werden, um direkten Kontakt mit dem Impf-
Aerosol zu vermeiden. Nach der Anwendung sollten die Hénde gewaschen und desinfiziert werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hihner

Sehr selten Respiratorische Symptome'

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

'sind in der Regel mild und dauern einige Tage an.

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 zustéindige nationale Behrde
zu senden. Schauen Sie in die Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdaten.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Verabreichung wahrend der Legeperiode wurde

nachgewiesen. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Verabreichung wéhrend der Legeperiode
wurde dagegen nicht belegt. Eine Entscheidung zur Anwendung dieses Impfstoffes wihrend der
Legeperiode sollte daher fallweise getroffen werden.



3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen Daten zur Vertréglichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mittels
Grobspray nach der Verabreichung von Poulvac IB Primer (wo zugelassen) vom ersten Lebenstag an
mittels Grobspray / Augentropfen, mit einem zeitlichen Abstand von 7 bis 14 Tagen zwischen beiden
Impfungen verwendet werden kann. Bei dieser assoziierten Anwendung ist der Eintritt der Immunitét
gegen QX-like IBV-Stdmme 21 Tage nach Poulvac IB QX-Impfung und 27 Tage gegen
Massachusetts- und D274-like IBV-Stdmme nach Poulvac IB Primer-Impfung nachgewiesen.

Bei assoziierter Anwendung mit Poulvac IB Primer, wie oben beschrieben, wurde ein Beginn der
Immunitét von 21 Tagen nach der zweiten Impfung gegen IBV Variant 2 (IS-1494-like)- und 793B-
Stdimme nachgewiesen. Die Immunitdt wurde belegt durch eine Reduktion respiratorischer Symptome,
die durch IBV Variant 2 (IS-1494-like)- und 793B-Stimme verursacht werden, beurteilt anhand der
ziliaren Aktivitdt von explantiertem Trachealgewebe. Eine mogliche Interferenz von maternalen
Antikoérpern auf die Wirksamkeit gegen Variant 2- und 793B-Stdmme wurde nicht untersucht. Die
Vertraglichkeitsparameter und Nebenwirkungen unterscheiden sich nicht von denen, die bei separater
Verabreichung der Impfstoffe beschrieben sind.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten 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

Impfschema:
Mastkiiken: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Spriithapplikation ab einem Lebensalter

von 1 Tag.

Zukiinftige Lege- oder Zuchttiere: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Sprithapplikation
ab einem Lebensalter von 7 Tagen. Zukiinftigen Legehennen oder Zuchttieren mit maternalen
Antikorpern (mAk) gegen IBV kann der Impfstoff bereits ab dem 1. Lebenstag verabreicht werden.

Verabreichung:
Das Tierarzneimittel kann mit den meisten Sprithgeriten verwendet werden. Das Spriihgerét muss

grobes Spray (Tropfchendurchmesser grofler als 100 um) abgeben. Die Entfernung zwischen
Spriihkopf und Vogel ist abhéngig vom Typ des Spriihgerites. Es wird empfohlen, vor der
Anwendung die Gebrauchsanweisung des Herstellers des verwendeten Spriithgerétes zu Rate zu
ziehen. Die zum Auflosen des Impfstoftes bendtigten Volumina variieren ebenfalls je nach
verwendetem Spriihgerit. Die empfohlenen Volumina zum Auflésen reichen von 0,15 bis 0.5 ml pro
Impfstoffdosis. Demzufolge sind pro 1 000 Vogel zwischen 0,15 und 0,5 Liter Wasser zu verwenden.
Aluminiumkappe der Impfstoff-Flasche entfernen. Um das Impfstoffpellet aufzulosen, soll der
Gummistopfen entfernt werden, wihrend das Flaschchen in einen Messbecher aus Kunststoff mit

1 Liter sauberem, kithlem Wasser getaucht wird. Sobald die Impfstoffflasche bis zur Halfte gefiillt ist,
wieder mit dem Stopfen verschlieBen und schiitteln, um alle noch verbliebenen Impfstoffpartikel
aufzulosen. AnschlieBend soll das Impfstoffkonzentrat der erforderlichen Wassermenge in der
Sprithvorrichtung hinzugefiigt und gut durchmischt werden.

Pro Tier eine Dosis des so rekonstituierten Impfstoffs verabreichen.

Bei Rekonstitution durchscheinende bis opak weifle Suspension (in Abhédngigkeit vom Volumen des
Verdiinnungsmittels).

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung des 10fachen der maximal empfohlenen Dosis kdnnen Nierenldsionen (blasse
Nieren, mikroskopische Lésionen) beobachtet werden.



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: QIO1ADO7

Zur aktiven Immunisierung gegen das Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX),
dass die Infektiose Bronchitis bei Hithnern verursacht.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: 2 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Glasflaschchen verschlossen mit Chlorobutyl-Gummistopfen und versiegelt mit einer
Aluminiumbdrdelkappe.

Packungsgréflen:

Schachtel mit 1 x 2 000 Dosen
Schachtel mit 1 x 5 000 Dosen
Schachtel mit 1 x 10 000 Dosen
Schachtel mit 10 x 2 000 Dosen
Schachtel mit 10 x 5 000 Dosen
Schachtel mit 10 x 10 000 Dosen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

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

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

5



AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
DE: Zoetis Deutschland GmbH

AT: Zoetis Osterreich GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr.: PELV.11668.01.1

AT: ZNr.: 8-20336

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

8. April 2013

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

Dezember 2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE: 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.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A.KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

10 000 DOSEN

SCHACHTEL MIT EINEM ODER ZEHN FLASCHCHEN ZU 2 000, 5 000 ODER

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac IB QX
Lyophilisat zur Herstellung einer okulonasalen Suspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Wirkstoff:

Attenuiertes Lebendvirus der avidren infektiosen Bronchitis (IBV), Stamm L1148:

* EIDso = 50% Embryo Infektiose Dosis

10*° - 10>° EIDso*/Dosis

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 2 000 Dosen

1 x 5000 Dosen

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

4. ZIELTIERART(EN)

Hihner.

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Spray.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 2 Stunden verbrauchen.




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*

Fiir Tiere.
DE: Verschreibungspflichtig.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Zoetis Deutschland GmbH
AT:  Zoetis Osterreich GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: PEILV.11668.01.1
AT:  ZNr.: 8-20336

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1 ODER 10 GLASFLASCHCHEN ZU 2 000, 5 000 ODER 10 000 DOSEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac IB QX

4

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Lebendes, attenuiertes Virus der avidren infektiosen Bronchitis (IBV), Stamm L1148:
10*9 - 10>° EIDso/Dosis

2 000 Dosen
5 000 Dosen
10 000 Dosen

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Poulvac IB QX
Lyophilisat zur Herstellung einer okulonasalen Suspension fiir Hithner
2. Zusammensetzung
Eine Dosis des Impfstoffs enthalt:
Wirkstoff:
Attenuiertes Lebendvirus der avidren infektidsen Bronchitis (IBV), Stamm L1148: 10%° - 103 EIDso*

(* EIDso = 50% Embryo Infektiose Dosis)

Grauweil} bis beige geférbtes Lyophilisat

3. Zieltierart(en)

Hihner.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hithnern zur Reduzierung von Atemwegssymptomen, die durch das
Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX) verursacht werden.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: 63 Tage nach der Impfung.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafinahmen:

Geimpfte Tiere konnen den Impfstamm mindestens14 Tage nach der Impfung ausscheiden. Wéhrend
dieser Zeit sollte der Kontakt von geimpften Tieren mit immungeschwéchten und ungeimpften Tieren
vermieden werden. Vorsichtsmafnahmen sind zu treffen, um die Verbreitung des Impfstoffes auf
wildlebende Tiere zu vermeiden. Reinigung und Desinfektion der Stallanlagen nach der Impfung wird
empfohlen.

Der Impfstoff sollte nur angewendet werden, nachdem nachgewiesen wurde, dass der IBV QX-
Variantstamm epidemiologisch fiir den Bestand relevant ist.

Es ist wichtig, die FEinfiihrung von Poulvac IB QX in Bestéinde zu vermeiden, in denen der Wildtyp
des IBV QX-Variantstammes nicht vorhanden ist. Poulvac IB QX sollte nur dann in Briitereien
eingesetzt werden, wenn ausreichende Malnahmen getroffen worden sind, um die Ausbreitung des
Impfvirus auf Tiere zu verhindern, die in Bestéinde verbracht werden, die noch nicht mit dem IBV QX-
Variantstamm in Kontakt gekommen sind.
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Fiir den Impfstoff wurde Schutz gegen den IBV QX-Variantstamm nachgewiesen. Schutz gegen
andere zirkulierende IBV-Stimme wurde nicht untersucht.

Angesichts der geringen Spanne zwischen der wirksamen Impfdosis und einer nicht wirksamen Dosis
ist darauf zu achten, dass die genaue Impfdosis appliziert wird.

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Alle Tiere eines Standortes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden. Wenn die Impfung von
zukiinftigen Lege- und Zuchttieren, die jiinger als 7 Tage sind, geplant ist, sollte die Elternherde mit
einem IB Impfstoff geimpft werden, um sicherzustellen, dass die Nachkommen mAk gegen IBV
aufweisen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Die Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffes sollten mit Vorsicht erfolgen. Eine geeignete
Atemschutzmaske und Schutzbrille sollten getragen werden, um direkten Kontakt mit dem Impf-
Aerosol zu vermeiden. Nach der Anwendung sollten die Hinde gewaschen und desinfiziert werden.

Legegefliigel:
Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Verabreichung wahrend der Legeperiode wurde

nachgewiesen. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Verabreichung wéhrend der Legeperiode
wurde dagegen nicht belegt. Eine Entscheidung zur Anwendung dieses Impfstoffes wihrend der
Legeperiode sollte daher fallweise getroffen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Daten zur Vertréglichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff mittels
Grobspray, nach der Verabreichung von Poulvac IB Primer (wo zugelassen) vom ersten Lebenstag an
mittels Grobspray / Augentropfen, mit einem zeitlichen Abstand von 7 bis 14 Tagen zwischen beiden
Impfungen verwendet werden kann. Bei dieser assoziierten Anwendung ist der Eintritt der Immunitét
gegen QX-like IBV-Stamme 21 Tage nach Poulvac IB QX-Impfung und 27 Tage gegen
Massachusetts- und D274-like IBV-Stimme nach Poulvac IB Primer-Impfung nachgewiesen.

Bei assoziierter Anwendung mit Poulvac IB Primer, wie oben beschrieben, wurde ein Beginn der
Immunitdt von 21 Tagen nach der zweiten Impfung gegen IBV Variant 2 (IS-1494-like)- und 793B-
Stamme nachgewiesen. Die Immunitéit wurde belegt durch eine Reduktion respiratorischer Symptome,
die durch IBV Variant 2 (IS-1494-like)- und 793B-Stimme verursacht werden, beurteilt anhand der
ziliaren Aktivitdt von explantiertem Trachealgewebe. Eine mogliche Interferenz von maternalen
Antikorpern auf die Wirksamkeit gegen Variant 2- und 793B-Stdmme wurde nicht untersucht. Die
Vertraglichkeitsparameter und Nebenwirkungen unterscheiden sich nicht von denen, die bei separater
Verabreichung der Impfstoffe beschrieben sind.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des 10fachen der maximal empfohlenen Dosis konnen Nierenldsionen (blasse

Nieren, mikroskopische Lésionen) beobachtet werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
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7. Nebenwirkungen

Hihner

Sehr selten
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Respiratorische Symptome!

'sind in der Regel mild und dauern einige Tage an.

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 IThrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

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

Mastkiiken: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Sprayapplikation ab einem Lebensalter
von 1 Tag.

Zukiinftige Lege- oder Zuchttiere: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Sprayapplikation
ab einem Lebensalter von 7 Tagen. Zukiinftigen Legehennen oder Zuchttieren mit maternalen
Antikorpern (mAk) gegen IBV kann der Impfstoff bereits ab dem 1. Lebenstag verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Der Impfstoff kann mit den meisten Sprithgeréiten verwendet werden. Das Sprithgerdt muss grobes
Spray (Tropfchendurchmesser grofer als 100 um) abgeben. Die Entfernung zwischen Spriihkopf und
Vogel ist abhéngig vom Typ des Spriihgerites. Es wird empfohlen, vor der Anwendung die
Gebrauchsanweisung des Herstellers des verwendeten Spriihgerites zu Rate zu ziehen. Die zum
Auflosen des Impfstoffes bendtigten Volumina variieren ebenfalls je nach verwendetem Spriithgerét.
Die empfohlenen Volumina zum Auflésen reichen von 0,15 bis 0.5 ml pro Impfstoffdosis.
Demzufolge sind pro 1 000 Vogel zwischen 0,15 und 0,5 Liter Wasser zu verwenden.
Aluminiumkappe der Impfstoff-Flasche entfernen. Um das Impfstoffpellet aufzulosen, soll der
Gummistopfen entfernt werden, wihrend das Flaschchen in einen Messbecher aus Kunststoff mit

1 Liter sauberem, kiihlem Wasser getaucht wird. Sobald die Impfstoffflasche bis zur Halfte gefiillt ist,
wieder mit dem Stopfen verschlieBen und schiitteln, um alle noch verbliebenen Impfstoffpartikel
aufzulosen. AnschlieBend soll das Impfstoffkonzentrat der erforderlichen Wassermenge in der
Sprithvorrichtung hinzugefiigt und gut durchmischt werden.

Pro Tier eine Dosis des so rekonstituierten Impfstoffs verabreichen.

Bei Rekonstitution durchscheinende bis opak weifle Suspension (in Abhédngigkeit vom Volumen des
Verdiinnungsmittels).

10. Wartezeiten

Null Tage.
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11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Fldaschchen im Umkarton aufbewahren, um sie vor Licht zu schiitzen.
Kiihl lagern und transportieren (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal} den Anweisungen: 2 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den &rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr.: PEL.V.11668.01.1
AT: Z.Nr.: 8-20336

Schachtel mit einer Flasche oder 10 Flaschen a 2 000, 5 000 oder 10 000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
August 2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: Zoetis Deutschland GmbH AT: Zoetis Osterreich GmbH
Leipziger Platz 18 Floridsdorfer Hauptstraf3e 1
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10117 Berlin A-1210 Wien
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

17. Weitere Informationen

Zur aktiven Immunisierung gegen das Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX),
das die Infektiose Bronchitis bei Hithnern verursacht.

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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