1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Terivac

Aviare Rhinotracheitis-Lebendimpfstoff, gefriergetrocknet, fir Puten.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Impfdosis enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Attenuiertes aviares Rhinotracheitis-Virus, Stamm VCO3 (Wirtssystem: Vero-Zellen),
mind. 10%° GKIDs,

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension mit Trinkwasser zum Vernebeln (Uber
die Atemwege) und zum Eingeben Uber das Trinkwasser (oral).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierarten

Puten.

4.2  Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen die avidre Rhinotracheitis der Puten.

Dauer der Immunitat: mind. 12 Wochen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei legenden Tieren anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Geimpfte Tiere dirfen 14 Tage lang nicht in Kontakt mit ungeimpften Tieren kommen.
4.5 Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Anwendung bei Tieren

- Nur gesunde Tiere impfen.

- Ubliche aseptische Vorschriften beachten.

- Die Gerate fur die Aufbereitung und Verabreichung des Impfstoffes miissen sauber und
frei von Antiseptika und/oder Desinfektionsmitteln sein.



Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Nicht zutreffend.

4.6 Nebenwirkungen (Art, Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht bei legenden Tieren anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitat) dieses
Impfstoffs mit einem anderen vor. Daher ist die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der
Anwendung dieses Impfstoffs mit einem anderen (entweder am selben Tag oder zu
unterschiedlichen Zeitpunkten verabreicht) nicht nachgewiesen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsanleitung

Jedes Tier erhalt 1 Dosis.

Impfplan:
1. Impfung: entweder im Alter von 1 Tag durch Vernebeln
oder im Alter von 7 Tagen Uber das Trinkwasser.
2. Impfung: im Alter von 3 Wochen Uber das Trinkwasser.

Eine 3. Impfung im Alter von 56 Tagen ist fur die Langmast schwerer Puten zu empfehlen,
insbesondere bei Herden mit uneinheitlicher Immunitat.

Art der Anwendung

Zuerst die Anzahl der Impfstoffflaschen berechnen, die notwendig ist, um alle Tiere zu
impfen.

Um den Impfstoff gebrauchsfertig zu machen, den Verschlussstopfen der Flasche mit der
Nadel einer mit Trinkwasser gefillten Spritze durchstechen. Das Wasser injizieren und
danach den vollstandig geldsten Impfstoff aufsaugen. Die Spritze dazu verwenden, ihren
Inhalt in den Behalter einzubringen, der die fur die Verabreichung des Impfstoffes benétigte
Menge Trinkwasser enthélt. Danach die Flasche zweimal spulen.

Verabreichen durch Vernebeln (Uber die Atemwege):

Der Inhalt einer Flasche (gefriergetrocknete Tablette, entsprechend 1000 bzw. 5000
Impfdosen) sollte in 1 ml Trinkwasser aufgeldst werden.

Die zur Aufldsung verwendete Wassermenge sollte so bemessen sein, dass eine
gleichmaRige Verteilung auf alle Tiere wahrend des Einsprihens sichergestellt ist. Die
bendtigte Menge ist abhangig von der Anzahl, vom Alter und Haltungssystem der zu
impfenden Tiere sowie dem verwendeten Sprihgerat. Als Faustzahl konnen jedoch 250
ml Trinkwasser je 1000 Impfstoffdosen bzw. 1250 ml fir 5000 Impfstoffdosen zugrunde
gelegt werden.



Sofort Uber die Tiere sprihen. Mittels eines grobtropfigen Nebels (empfohlene
Tropfchengrofe: 100 bis 150 um) soll der Impfstoff auf die Schleimhaute der oberen
Atemwege und der Konjunktiven gelangen. Es wird empfohlen, beim Sprihen einen
Abstand von 80 cm zwischen den Tieren und dem Spruhgerat einzuhalten.

Damit eine ordnungsgemale Impfstoffverteilung gegeben ist, soll sichergestellt sein, dass
die Tiere wahrend und noch 15 Minuten nach dem Versprihen gut zusammengedrangt
bleiben, z. B. im Transportbehalter.

Wahrend der Spruhapplikation und der folgenden 15 Minuten ist die Liftung im
Behandlungsraum auszuschalten.

Verabreichen Uber das Trinkwasser (oral):
Die bendtigte Anzahl der Impfstoffdosen und die Wassermenge sind zu bestimmen.
Als Faustregel gilt fiir 1000 Puten den Inhalt 1 Flasche mit 1 ml Wasser auflésen, dann
den Inhalt in einer geniigenden Menge Trinkwasser auflosen. Unter Berticksichtigung des
Alters und der Anzahl der Tiere sollte die Trinkwassermenge so bemessen sein, dass der
Impfstoff innerhalb von langstens 1 Stunde aufgenommen wird (z. B. 75 | fir 1000 Puten
im Alter von 3 Wochen).

Die Impfstofflésung soll den Tieren angeboten werden, nachdem ihnen die Tranke fiir 2
Stunden entzogen wurde.

Das zum Losen des Impfstoffes eingesetzte Wasser und die flr die Aufbereitung und
Verabreichung verwendeten Gerate mussen frei von Antiseptika und/oder
Desinfektionsmitteln sein.

Kiken von immunen Eltern erhalten Uber das Ei einen passiven Schutz, der jedoch rasch
abnimmt und nach 3 - 5 Wochen vollig verschwunden ist. Die maternalen Antikdrper kbnnen
die Ausbildung einer aktiven Immunitat verzdgern. Durch die Nachimpfung nach 2 -3
Wochen wird jedoch die gewiinschte Immunitat erreicht.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen nach Verwendung einer Uberdosis des
Impfstoffes beobachtet.

411 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Der Impfstoff bewirkt einen belastbaren Schutz der Tiere wahrend des Zeitraumes, in dem
Empféanglichkeit gegentber der avidren Rhinotracheitis der Puten besteht.

Der Impfstoff kann bei Puten zur Erstimpfung verwendet werden.

ATCvet Code: QI01CDO01

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile



Polypeptide

Mannitol

Povidon

Saccharose
Monokaliumphosphat
Dikaliumphosphat
Kaliumglutamat
Natriumhydroxid

6.2 Inkompatibilitaten

Vorhandensein von Antiseptika und/oder Desinfektionsmitteln im Wasser oder an den
Geréten, die fur die Aufbereitung und Verabreichung des Impfstoffes verwendet werden.

Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dauer der Haltbarkeit des Impfstoffes vor Auflésen: 2 Jahre bei +2 °C bis +8 °C.

Dauer der Haltbarkeit des Impfstoffes nach Auflésen: 2 Stunden bei einer Temperatur von
+25 °C.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Gekdihlt lagern und transportieren (2 °C — 8 °C). Vor Licht schiitzen.

6.5 Artund Beschaffenheit der Priméarverpackung

Glasflasche mit 1000 Dosen.

Packung mit 10 Glasflaschen zu 1000 Dosen.

Glasflasche mit 5000 Dosen.

Packung mit 10 Glasflaschen zu 5000 Dosen.

Glasflasche mit 10 000 Dosen.

Packung mit 10 Glasflaschen zu 10 000 Dosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Asnwendung entstehender Abfalle

Abfallmaterial ist durch Autoklavieren, Verbrennen oder Eintauchen in ein von der
zustandigen Behorde genehmigtes Desinfektionsmittel zu vernichten.
7. ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr. 106a/90



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

17.07.1991/18.11.1998 /19.11.2003/19.06.2008

10. STAND DER INFORMATION

Oktober 2017

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



