ANHANGI

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

AviPro ND LASOTA Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension fiir Hithner und Puten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis enthilt:

Wirks toff:
Newecastle Disease Virus (NDV), Stamm La Sota, lebend 10%° EIDs,. 107 EID*5,

*EIDs, = 50%-Embryo-Infektionsdosis: der bendtigte Virustiter, um bei 50% von mit dem Virus
beimpften Embryonen eine Infektion hervorzurufen

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zus amme nsetzung s onstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dinatriumhydrogenphosphat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Gelatine

Saccharose
Sorbitol

Weil3 — beigefarbenes Lyophilisat

3.  KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hiithner und Puten.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Impfung von Hithnern und Puten gegen die Newcastle-Krankheit.

Beginn der Immunitét:

Eine aktive Immunitdt entwickelt sich innerhalb von 21 Tagen.

Die Anwesenheit von maternalen Antikérpern kann die Ausbildung einer aktiven Immunitét
beeintrachtigen.

Dauer der Immunitét:

Der Impfschutz hélt bei Hilhnern mind. 6 Wochen an. Daher ist eine Wiederholung der Impfung in
regelméfigen Abstinden erforderlich. Bei der Pute liegen keine Daten zur Dauer der Immunitét vor.
Eine Nachimpfung wird im Intervall von 3-4 Wochen empfohlen.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.



3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.
Gleichzeitige Infektionen beispielsweise mit Mykoplasmen, E. coli, Aspergillus spp. oder

Ornithobacterium rhinotracheale kénnen zu Komplikationen fithren.

3.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Virus wird mit den Fézes bis zu 12 Tage lang ausgeschieden und kann mittels Kontaktinfektion
auf dafiir empféngliche Tiere iibertragen werden.

Wihrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwiéchten und ungeimpften Tieren mit
geimpften Hiihnern oder Puten vermieden werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Gesichtsmaske / Visier tragen.

Das ND-Virus kann bei Kontakt mit den Augen eine Konjunktivitis verursachen. Beiversehentlicher
Selbstverabreichung ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen. Verspritzen oder Verschiitten ist zu vermeiden.

Nach der Anwendung Hiande und Ausriistung waschen und desinfizieren.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Hiithner und Puten

Sehr selten Erkrankungen des Respirationstraktes (Husten oder

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

*Leichte Symptome 6 — 15 Tage nach der Impfung aufgrund der Replizierung des Virus in den
Zielzellen. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Leistung der Vogel

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Zuchttieren wihrend der Legeperiode und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn

der Legeperiode.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige We chselwirkungen



Es liegen keine Informationen zur Unschddlichkeit 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.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser oder zum Versprithen nach Auflosung.
Pro Huhn ist 1 Dosis des Impfstoffes zu verabreichen.
Pro Pute sind 2 Dosen des Impfstoffes zu verabreichen.

Der Impfstoff kann ab dem 14. Lebenstag eingesetzt werden.
Eine allgemeingiiltige Impfempfehlung kann nicht gegeben werden, da das Impfschema den
individuellen Bestandsverhéltnissen und der aktuellen Seuchenlage angepasst werden muss.

Grundimmunisierung: Zweimalige Impfung im Abstand von 4-6 Wochen.
Wiederholungsimpfungen: Je nach Seuchenlage etwa alle 4-6 Wochen.

Fiir Masthiihner ist im Allgemeinen die einmalige Verabreichung von AviPro ND LASOTA
ausreichend.

Art der Anwendung:

a.) Verabreichung iiber das Trinkwasser

B Die benétigte Anzahl der Impfstoffdosen und die Wassermenge sind zu bestimmen (siche
unten).

B Den gesamten Inhalt der Impfstoff-Flaschen jeweils nur fiir einen Stall bzw. ein
Triankesystem verwenden, das Aufteilen kann zu Dosierungsfehlern fiihren.

B Alle zur Impfung verwendeten Geréte (Leitungen, Schlduche, Tranken etc.) sollten
grindlich gesdubert und frei von Reinigungs- oder Desinfektionsmittelriickstdnden sein.

B Nur kiihles, sauberes und frisches Wasser verwenden, vorzugsweise frei von Chlor und
Metallionen. Magermilchpulver (2 — 4 g/Liter) bzw. Magermilch (20 — 40 ml/Liter
Wasser) kann die Qualitdt des Trinkwassers verbessern und die Aktivitdt des Impfstoffes
verlingern; der Zusatz sollte jedoch unbedingt 10 Minuten vor Zugabe des Impfstoffes
erfolgen.

B Impfstoff-Flasche unter Wasser 6ffnen und Inhalt vollstindig l6sen. Durch Spiilen der
Flasche und des Gummistopfens mit Wasser fiir eine vollstindige Entleerung sorgen.

B Das Wasserin den Tranken muss vor der Impfung aufgebraucht sein. Alle Leitungen sollten
frei von normalem Wasser sein, so dass die Trinken ausschlieBlich Impfstoff-Losung
enthalten. Mit Wasser gefiillte Leitungen miissen vor Anwendung der Impfstoff-Losung
geleert werden.

Der Impfstoff sollte innerhalb von 2 Stunden verbraucht sein. Da das Trinkverhalten von Hiihnern
variiert, ist es unter Umstdnden nétig, den Tieren vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen, um zu
gewihrleisten, dass alle Tiere wihrend der Phase der Impfung trinken.

Die Menge Wasser muss so bemessen sein, dass sie von den Tieren innerhalb von 2 Stunden verbraucht
wird. Die verdiinnte Impfstoff-Losung wird kaltem, frischem Wasser so hinzugefiigt, dass als Faustregel
1000 Impfstoffdosen in einem Liter Wasser pro Lebenstag fiir 1000 Hithner gelost sind, z.B. fiir 1000
Hiihner im Alter von 10 Tagen wiirden 10 Liter bendtigt.
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Unter heien klimatischen Bedingungen und bei schweren Rassen muss diese Menge unter Umsténden
bis auf ein Maximum von 40 Litern pro 1000 Tiere erhoht werden. Im Zweifelsfall muss die
Wasseraufnahme am Tag vor der Impfung ermittelt werden.

Gebrauchsfertigen Impfstoff sofort nach Auflosung verabreichen.

Wiéhrend der Trinkwasserimpfung diirfen die Tiere keinen Zugang zu normalem Trinkwasser haben.

b.) Verabreichung durch Versprithen

Die zum Verspriihen benétigte Wassermenge hdangt von verschiedenen Faktoren wie Alter der Tiere,
Unterbringung, Temperatur, der Besatzdichte und dem Gerit ab, das zum Verspriihen des Impfstoffes
verwendet wird. Sie betrdgt zwischen 250 und 1000 ml/1000 Tiere.

Allgemein gilt: Je feiner der Nebel, d.h. je kleiner die Tropfen, desto tiefer dringt die Viruslosung in den
Respirationstrakt ein. Dies bedingt eine bessere Immunogenitit, aber auch eine geringere
Vertraglichkeit.

In der Regel erfolgt die Erstimpfung als Grobnebel (Tropfchengrofie > 50 pm).
Bei Wiederholungsimpfungen kann der Impfstoff als Feinnebel (Trépfchengrofe < 50 pm)
appliziert werden.
Destilliertes Wasser verwenden.
Alle Tiere gleichméBig bespriihen.
Beim Verspriihen und fiir ca. 20 - 30 Minuten danach ist, wenn moglich die Ventilation
abzuschalten oder zu reduzieren.

B Beunruhigung der Tiere vermeiden, z.B. durch Herabsetzen der Beleuchtung.
Schutzbrille und Mundschutz bzw. Atemschutzmaske tragen.

B Sprithgerite nur zur Impfung verwenden und nur mit heiBem Wasser, keinesfalls mit
Desinfektionsmitteln oder Detergenzien reinigen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Ge genmittel)

Neben den Anzeichen, die unter 3.6. erwiahnt werden, wurden keine sonstigen Anzeichen nach einer
Verabreichung der zehnfachen Dosis beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Die staatliche Chargenfreigabe ist fiir dieses Produkt vorgeschrieben.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvetCode:
QI01ADO6



Der Impfstoff enthilt emen lebenden lentogenen ND-Stamm, der eine aktive Immunitét gegen die
Newcastle Disease stimuliert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauerder Haltbarkeit

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

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Im Kiihlschrank lagern (2° C—8° C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Impfstoffsuspension vor direkter Sonnenbestrahlung und Erwarmung iiber +25°C schiitzen.
Gebrauchsfertigen Impfstoff nicht einfrieren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Glasflasche Typ I (Ph.Eur.) mit Gummistopfen (Typ I) -Verschluss. Die Flaschen sind mit Aluminium-
Abreilkappen versiegelt.
Der Impfstoff ist in folgenden Packungsgro3en erhiltlich:

Kartonmit 1 oder 10 Flaschen mit 500 / 1000 / 2500 / 5000 / 10000 Dosen pro Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in Verkehr gebracht.

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

DE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht iiber 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 Tierarznemmittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Lohmann Animal Health GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)



