ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES MITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis EDS inac

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt bzw. induziert:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
EDS-Virus (Stamm BC14) mind. 6,5 logz, HAH-Einheiten

Wirtssystem: permanente Entenembryozelllinie

Adjuvan(tien)s:
Dunnflissiges Paraffin 215,0 mg

Sonstige Bestandteile

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

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Injektion (Wasser-in-Ol)

Milchig-weil3e Emulsion

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart
Huhn

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Aktive Immunisierung gegen das Egg Drop Syndrom

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach Impfung
Dauer der Immunitat: Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz
in der Regel fur die gesamte Legeperiode ausreichend.

4.3 Gegenanzeigen
Klinisch erkrankte oder geschwachte Tiere sind von der Impfung auszuschliel3en.

4.4 Besondere Warnhinweise
Keine.



4.5 Besondere VorsichtsmalBhahmen fur die Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf etwa +20 °C erwérmen.

Vor Gebrauch kréftig schitteln! Es ist empfehlenswert, das Schutteln wahrend der
Anwendung von Zeit zu Zeit zu wiederholen.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kantile (¢ 0,8 - 1,1 mm)
verwenden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion kann
zu starken Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in
ein Gelenk oder einen Finger. In seltenen Fallen kann dies zum Verlust des
betroffenen Fingers fuhren, wenn nicht umgehend eine medizinische Behandlung
erfolgt. Im Falle einer versehentlichen (Selbst)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt
zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt
die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung
andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst)Injektion selbst
geringer Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen verursachen, was
unter Umstédnden zu ischamischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers
fuhren kann.

Die Wunde sollte UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies
kann eine frihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle erfordern,
insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
An der Injektionsstelle kdnnen vereinzelt Schwellungen oder Lokalreaktionen
auftreten, die innerhalb von einigen Wochen ohne Behandlung abklingen.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nobilis EDS inac kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der
Manipulation wéhrend des Impfens kann jedoch voribergehend ein
Legeleistungsriickgang auftreten.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitét)

dieses Impfstoffes 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

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch
nicht spater als 4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn erfolgen.

Nach korrekt durchgefihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fur die
gesamte Legeperiode ausreichend.



Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder
intramuskular in die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich
Keine besonderen Symptome bei doppelter Dosis.

4.11 Wartezeit(en)
Null Tage

5.  IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Aviadenovirus-Impfstoff, inaktiviert

ATCvet code: QI01AA05

Die Antigene sind in einer Wasser-in-Ol-Emulsion eingebunden, um eine verlangerte
Immunantwort zu induzieren.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Polysorbat 80, Sorbitanmonooleat, Glyzin, Formaldehyd, Wasser fur
Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln
mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
24 Monate bei +2 °C bis +8 °C
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primarverpackung 3 Stunden

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Vor Licht schitzen. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit der Priméarverpackung
Glas der hydrolytischen Klasse II (Ph. Eur.) oder Polyethylenterephtalat (PET),
verschlossen mit einem Nitrylgummistopfen und versiegelt mit einer kodierten
Aluminiumkappe.
Packungsgréfzen: 250 ml (500 Impfstoffdosen)

500 ml (1000 Impfstoffdosen)

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet Deutschland GmbH

Postfach 1130

D-85701 Unterschleil3heim

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr. PEIL.V.02859.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

05.08.2003 /

10. STAND DER INFORMATION

September 2019

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.



