B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Nextmune Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir
Hiithner

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4, 40472 Diisseldorf, Deutschland
AT: Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u 5., Ungarn

BE: Ceva Santé Animale, Metrologielaan 6, 1130 Brussel, Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Ungarn

2 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nextmune Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hilhner

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Eine Dosis (0,05 ml in ovo oder 0,2 ml subkutan) enthélt:

Wirkstoff:
Lebendes attenuiertes IBD-Virus, Serotyp 1, Stamm G-61 (Winterfield 2512) 0,7 — 2,7 log10 CIDsy*

Sonstige Bestandteile:
IBD-Antikorper (Antikorper gegen die Infektiose Bursitis) 1,5 —-2,04 log10 Ak-Einheiten**

* Chicken Infective Dose 50%
** Antikorper-Einheiten

Impfstoftkonzentrat: rétlich-braunliche gefrorene Suspension.
Losungsmittel: klare, orangefarbene bis rote Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von 18 Tage alten embryonierten Broiler-Eiern oder Eintags-
Broilerkiiken, um die klinischen Symptome, die Virusausscheidung und die akuten Lésionen der
Bursa Fabricii zu reduzieren, die durch eine Infektion mit hoch virulentem Virus der Infektiésen
Bursitis (IBD) verursacht werden.

In Laborstudien wurde beobachtet, dass die Impfung mit Nextmune den Gewichtsverlust reduzieren
kann, der 10 Tage nach einer Infektion mit hoch virulentem IBD-Virus (vvIBDV) beobachtet
wurde.



Der Beginn der Immunitét ist ab einem Alter von 21 Tagen zu erwarten, je nach anfinglicher Hohe
der maternalen Antikdrper (MDA).

Die Immunisierung wird durch die natiirliche Abnahme maternaler Antikorper beeinflusst und
findet erst statt, wenn die MDA einen entsprechenden Freisetzungstiter erreicht haben.

Labor- und Feldversuche wurden bei Tieren mit MDA-Titern von 2500-7900 ELISA-Einheiten
durchgefiihrt.

In klinischen Priifungen wurde die Freisetzung des Impfvirus (Impfvirusaufnahme) bei geimpften
Hithnern im Alter von 14-35 Tagen beobachtet.

Dauer der Immunitét: bis zu einem Alter von 7 Wochen.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Embryos oder Kiiken, die von nicht IBD-geimpften Elterntierherden stammen
oder keine MDA gegen IBDV aufweisen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Eine leichte bis mittelgradige Reduktion der Lymphozyten ist bei geimpften Kiiken sehr hiufig zu
beobachten, die etwa 7 Tage nach der Impfstoffaufnahme ihr Maximum erreicht. Nach weiteren 7
Tagen verringert sich die Abnahme der Lymphozyten, und es kommt anschlieSend wieder zur
Zunahme von Lymphozyten und zur Regeneration der Bursa Fabricii.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von behandelten 10 Tieren zeigen Nebenwirkung(en))

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

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 Ihrem Tierarzt mit.

7. Z1IELTIERART(EN)

Hiihner und embryonierte Hiihnereier (Broiler).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Der Impfstoff kann durch in ovo-Injektion oder subkutan verabreicht werden.
Zur Zubereitung und Verabreichung des Impfstoffs sind sterile Instrumente und Geréte zu

verwenden.
Die erforderliche Dosis an Impfstoff und die entsprechende Menge des sterilen Losungsmittels sind
gemal den folgenden Tabellen zu bestimmen.



In ovo-Anwendung
Die Impfung soll einmalig am 18. Tag der embryonalen Entwicklung (Bebriitungstag) mit einem in

ovo-Impfautomat verabreicht werden. Das Injektionsvolumen betrégt 0,05 ml pro Dosis bei der in
ovo-Anwendung. Der Impfstoff wird in den Amnionsack injiziert.

Empfohlene Verdiinnungen fiir die in ovo-Anwendung:

Anzahl der Impfstoff- Loésungsmittel Volumen einer Dosis
Ampullen

4 x 2.000 Dosen 400 ml
2 x 4.000 Dosen 400 ml
4 x 4.000 Dosen 800 ml
1 x 8.000 Dosen 400 ml 0,05 ml
2 x 8.000 Dosen 800 ml

2 x 8.000 + 1 x4.000 Dosen 1.000 ml
3 x 8.000 Dosen 1.200 ml
4 x 8.000 Dosen 1.600 ml

Subkutane Anwendung
Der Impfstoff soll einmalig an Eintagskiiken verabreicht werden. Das Injektionsvolumen betrigt 0,2
ml pro Dosis. Es wird empfohlen, automatische Spritzen zu verwenden. Der Impfstoff wird unter

die Nackenhaut appliziert.

Empfohlene Verdiinnungen fiir die subkutane Anwendung:

Anzahl der Impfstoff- Losungsmittel Volumen einer Dosis
Ampullen
1 x 2.000 Dosen 400 ml
2 x 2.000 Dosen 800 ml 0.2 ml
1 x 4.000 Dosen 800 ml ’
3 x 2.000 Dosen 1.200 ml
1 x 8.000 Dosen 1.600 ml

9.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zubereitung des Impfstoffs:

1.

Nach Bestimmung der erforderlichen Dosis an Impfstoff und der entsprechenden Menge des
Losungsmittels (Cevac Solvent Poultry) die Anzahl der benotigten Ampullen rasch aus dem
Behailter mit fliissigem Stickstoff entnehmen.

. 2-5 ml Lésungsmittel in eine sterile 5-10-ml-Spritze aufziehen. Mindestens 18-G-Nadeln

verwenden.

. Den Inhalt der Ampullen schnell durch vorsichtiges Schwenken in Wasser bei 27-39 °C

auftauen.

Sobald sie ganz aufgetaut sind, die Ampullen zum Offnen auf Armléinge vom K&rper entfernt
halten, um ein Verletzungsrisiko zu vermeiden, falls eine Ampulle zerbrechen sollte.

. Den Inhalt der geéffneten Ampulle langsam in die Spritze aufziehen, in die vorab 2-5 ml

Losungsmittel aufgezogen wurde.

. Die so gewonnene Suspension in den Losungsmittelbeutel tiberfiihren und den so zubereiteten

Impfstoff durch vorsichtiges Schwenken mischen.



7. Einen Teil dieser Impfstoffsuspension wieder in die Spritze aufziehen und die Ampulle damit
spiilen. Die Suspension aus der Ampulle vorsichtig zuriick in den Lésungsmittelbeutel injizieren.
Den Spiilvorgang ein- oder zweimal wiederholen.

8. Den wie beschrieben zubereiteten Impfstoff erneut durch vorsichtiges Schwenken mischen. Der
Impfstoff ist nun gebrauchsfertig.

Die Schritte 2-7 fiir die bendtigte Anzahl an aufzutauenden Ampullen wiederholen.

Der gebrauchsfertige Impfstoft ist eine orangefarbene bis rote, klare bis undurchsichtige
Suspension. Unlosliche Partikel konnen vorhanden sein.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Impfstoffkonzentrat:

Tiefgekiihlt in fliissigem Stickstoff lagern und transportieren (-196 °C).

Die Behiltnisse mit fliissigem Stickstoff miissen regelméBig auf den Fiillstand an fliissigem
Stickstoff kontrolliert und bei Bedarf aufgefiillt werden.

Losungsmittel:
Unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach Zubereitung geméf den Anweisungen: 2 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.
Nur MDA -positive Eintagskiiken mit einem durchschnittlichen MDA-Titer von 3200 ELISA-
Einheiten impfen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Geimpfte Hithner konnen den Impfvirusstamm bis zu 21 Tage nach der Impfvirusaufnahme
ausscheiden.

Wihrend dieser Zeit sollte der Kontakt zwischen immunsupprimierten und ungeimpften Tieren mit
geimpften Hithnern vermieden werden. Es sollten geeignete tierdrztliche und haltungsspezifische
VorsichtsmaBinahmen getroffen werden, um die Ausbreitung des Impfvirusstammes auf
empfingliche Tiere zu vermeiden. Alle Tiere einer Herde sollten gleichzeitig geimpft werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte erst verwendet werden, nachdem nachgewiesen wurde, dass hoch
virulente IBDV-Stimme im Impfgebiet epidemiologisch relevant sind.

5



Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Die Behilter mit fliissigem Stickstoff und der Impfstoff sollten nur von ordnungsgeméf geschultem
Personal gehandhabt werden.

Der Anwender sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels sowie bei der Entnahme der
Ampullen aus dem fliissigen Stickstoff, wihrend ihres Auftauens und Offnens eine
Schutzausriistung tragen, die aus Schutzhandschuhen, Schutzbrille und Stiefeln besteht.

Gefrorene Glasampullen konnen bei plotzlichen Temperaturverdnderungen platzen. Die Lagerung
und Verwendung von fliissigem Stickstoff sollte nur in einem trockenen und gut beliifteten Raum
erfolgen. Das Einatmen von fliissigem Stickstoff ist geféhrlich.

Personen, die mit geimpften Tieren Umgang haben, sollten allgemeine Hygienegrundsitze befolgen
und beim Umgang mit Einstreu von geimpften Hithnern besonders vorsichtig sein.

Legeperiode:

Nicht zutreffend.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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 (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis an Hiihner mit MDA gegen IBDV wurden keine
anderen als die oben erwédhnten Nebenwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitédten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels (Cevac Solvent
Poultry), das zur Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Mairz 2021

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofie(n):

Impfstoffkonzentrat:
Glasampullen vom Typ I zu 2 ml mit 2.000 oder 4.000 Dosen oder
Glasampullen vom Typ I zu 5 ml mit 2.000, 4.000 oder 8.000 Dosen.

Die Ampullen befinden sich in einem Ampullenhalter und sind mit einem Etikett versehen, auf dem
die Anzahl der Dosen angegeben ist.
Die Ampullenhalter werden in einem Behéltnis mit fliissigem Stickstoff gelagert.

Losungsmittel (Cevac Solvent Poultry):
Plastikbeutel aus Polyvinylchlorid zu 400, 800, 1.000, 1.200 oder 1.600 ml jeweils in eigener
Umverpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer(n)

DE: PEL.V.11992.01.1

AT: ZNr.: 840627

BE: BE-V570204 (Impfstoff)

BE-V534071 (Cevac Solvent Poultry — Losungsmittel)
Fiir Tiere.

DE/BE: Verschreibungspflichtig.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

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



