ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS)
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
AviPro ND LASOTA Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension fiir Hihner und Puten
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Dosis enthalt:
Wirkstoff:

Newcastle Disease (ND)-Virus, lebend, Stamm La Sota, 10°° EIDs,. 10"° EID*s

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

Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier.

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension
Aussehen: weil3 — beigefarbenes Lyophilisat

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Huhn und Pute.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

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

Beginn der Immunitat bei Hihnern und Puten:

eine aktive Immunitat entwickelt sich innerhalb von 21 Tagen.

Die Anwesenheit von maternalen Antikdrpern kann die Ausbildung einer aktiven Immunitéat
beeintrachtigen. Eine Wiederholungsimpfung nach 3 bis 4 Wochen bewirkt die gewiinschte
Immunitét.

Dauer der Immunitat:

der Impfschutz hélt bei Hihnern mind. 6 Wochen an. Daher ist eine Wiederholung der Impfung in
regelmaRigen Abstanden erforderlich. Bei der Pute liegen keine Daten zur Dauer der Immunitét vor.

Eine Nachimpfung wird im Intervall von 3-4 Wochen empfohlen.

4.3 Gegenanzeigen



Keine

4.4  Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.
Gleichzeitige Infektionen beispielsweise mit Mykoplasmen, E. coli, Aspergillus spp. oder
Ornithobacterium rhinotracheale kénnen zu Komplikationen fiihren.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Das Virus wird mit den Fézes bis zu 12 Tage lang ausgeschieden und kann mittels Kontaktinfektion
auf dafur empféangliche Tiere tbertragen werden.
Wihrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwéchten und ungeimpften Tieren mit
geimpften Hihnern oder Puten vermieden werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender

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

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

Nach der Anwendung Hande und Ausriistung waschen und desinfizieren.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Leichte Reaktionen des Respirationstrakts (Husten oder Niesen) kdnnen 6 - 15 Tage nach der Impfung
in sehr seltenen Fallen aufgrund der Replizierung des Virus in den Zielzellen auftreten, wie in
spontanen Fallberichten beobachtet wurde. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Leistung der VVogel.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

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

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 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).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden bei Zuchttieren wahrend der Legeperiode und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn
der Legeperiode.

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit 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.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge, zum Eingeben Uber das Trinkwasser oder zum Verspriihen nach
Auflosung.



Pro Huhn ist 1 Dosis uber das Trinkwasser, durch Verspriihen oder als Augentropfen zu
verabreichen.

Pro Pute sind 2 Dosen des Impfstoffes durch Versprithen oder iber das Trinkwasser zu verabreichen.
Der Impfstoff kann ab dem 14. Lebenstag eingesetzt werden.

Eine allgemeingltige Impfempfehlung kann nicht gegeben werden, da das Impfschema den
individuellen Bestandsverhaltnissen 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.

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

Art der Anwendung:

a.) Verabreichung tiber das Trinkwasser

= Die bendtigte Anzahl der Impfstoffdosen und die Wassermenge sind zu bestimmen (siehe
unten).

= Den gesamten Inhalt der Impfstoff-Flaschen jeweils nur fir einen Stall bzw. ein
Trankesystem verwenden, das Aufteilen kann zu Dosierungsfehlern fuhren.

= Alle zur Impfung verwendeten Gerdate (Leitungen, Schlauche, Trénken etc.) sollten
grindlich gesdubert und frei von Reinigungs- oder Desinfektionsmittelriickstdnden sein.

= 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 Qualitét des Trinkwassers verbessern und die Aktivitéat des Impfstoffes
verlangern; der Zusatz sollte jedoch unbedingt 10 Minuten vor Zugabe des Impfstoffes
erfolgen.

= |mpfstoffflasche unter Wasser ¢ffnen und Inhalt vollstandig 16sen. Durch Spilen der
Flasche und des Gummistopfens mit Wasser fiir eine vollstdndige Entleerung sorgen.

®  Das Wasser in den Tranken muss vor der Impfung aufgebraucht sein. Alle Leitungen
sollten frei von normalem Wasser sein, so dass die Tranken ausschlieRlich Impfstoff-
Losung enthalten. Mit Wasser gefullte Leitungen missen vor Anwendung der
Impfstofflosung geleert werden.

Der Impfstoff sollte innerhalb von 2 Stunden verbraucht sein. Da das Trinkverhalten von Hihnern
variiert, ist es unter Umstanden nétig, den Tieren vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen, um
zu gewabhrleisten, dass alle Tiere wahrend 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 hinzugefligt, dass
als Faustregel 1000 Impfstoffdosen in einem Liter Wasser pro Lebenstag fiir 1000 Hihner geldst sind,
z.B. fiir 1000 Huhner im Alter von 10 Tagen wirden 10 Liter benétigt.

Unter heilen klimatischen Bedingungen und bei schweren Rassen muss diese Menge unter
Umstéanden bis auf ein Maximum von 40 Litern pro 1000 Tiere erhéht werden. Im Zweifelsfall muss
die Wasseraufnahme am Tag vor der Impfung ermittelt werden.



Gebrauchsfertigen Impfstoff sofort nach Auflésung verabreichen.
Wihrend der Trinkwasserimpfung durfen die Tiere keinen Zugang zu normalem Trinkwasser haben.

b.) Verabreichung durch Verspriihen

Die zum Versprihen bendtigte Wassermenge hangt von verschiedenen Faktoren wie Alter der Tiere,
Unterbringung, Temperatur, der Besatzdichte und dem Gerat ab, das zum Versprihen des Impfstoffes
verwendet wird. Sie betragt zwischen 250 und 1000 ml/1000 Tiere.

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

In der Regel erfolgt die Erstimpfung als Grobnebel (TrépfchengréBe > 50 pum).

= Bei Wiederholungsimpfungen kann der Impfstoff als Feinnebel (TropfchengrdRe < 50 um)
appliziert werden.
Destilliertes Wasser verwenden.

= Alle Tiere gleichmaRig bespruhen.

= Beim Versprihen und fiir ca. 20 - 30 Minuten danach ist wenn méglich die Ventilation
abzuschalten oder zu reduzieren.

= Beunruhigung der Tiere vermeiden, z.B. durch Herabsetzen der Beleuchtung.

m  Schutzbrille und Mundschutz bzw. Atemschutzmaske tragen.
Spriihgerate nur zur Impfung verwenden und nur mit heiBem Wasser, keinesfalls mit
Desinfektionsmitteln oder Detergenzien reinigen.

¢) Anwendung am Auge (Augentropfen)

® 1000 Dosen sind in der entsprechenden Menge (34 ml) des Losungsmittels "AviPro
DILUDROP" aufzuldsen.

®  Es darf nur die Menge Impfstoff angesetzt werden, die innerhalb von 2 Stunden verimpft
werden kann.
Die Verschlusskappen und Stopfen vom Impfstoff- und Ldsungsmittelbehaltnis entfernen.

= Nach Kopplung des Ldsungsmittelflaschchens mit dem Impfstoffbehéltnis unter Benutzung
des Zwischenstiickes gut durchmischen.

®  Abnahme des leeren Impfstoffbehaltnisses zusammen mit dem Zwischenstiick vom
Flaschchen mit der Impfstofflésung.

®  Nach Aufsetzen des Tropfenformers direkt auf die Flasche mit der Impfstofflésung ist der
Impfstoff gebrauchsfertig.

= Pro Huhnist 1 Tropfen der Impfstofflésung in einen Bindehautsack einzugeben.

= Den rekonstituierten Impfstoff vor direkter Sonnenbestrahlung und Erwarmung tber 25°C
schiitzen!

= Den gesamten Inhalt gedffneter Behaltnisse auf einmal verbrauchen.

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

Neben den Anzeichen, die unter 4.6. erwahnt werden, wurden keine sonstigen Anzeichen nach einer
Verabreichung der zehnfachen Dosis tber die empfohlenen Impfwege beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)



Null Tage.
5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: lebende Virusimpfstoffe fir Gefliigel, Newcastle Disease (ND)-
Virus

ATCvet-Code: QI01AD06
Der Impfstoff enthalt einen lebenden lentogenen ND-Stamm, der eine aktive Immunitéat gegen die
Newcastle Disease stimuliert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Lyophilisat:
Dinatriumhydrogenphosphat

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Gelatine

Saccharose
Sorbitol

Losungsmittel ("AviPro DILUDROP"):
Povidon

Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Dinatriumphosphatdihydrat

Patentblau V (E 131)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufsverpackung: 18 Monate.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemall den Anweisungen: 2 Stunden.
Haltbarkeit des Losungsmittels: 36 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).
Vor Licht und Frost schitzen!
Das Ldsungsmittel ,,AviPro Diludrop® ist frostfrei, jedoch unter 25°C zu lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
Glasflasche Typ | (Ph.Eur.) mit Chlorbutyl-elastomer (Typ 1) Verschluss. Die Flaschen sind mit
Aluminium-AbreilRkappen versiegelt.



Der Impfstoff ist in folgenden PackungsgréRen erhaltlich:

Karton mit 1, 2 oder 10 Flaschen mit 500 / 1,000* / 2,500 / 5,000 / 10,000 Dosen pro Flasche

*FUr diese Handelsform sind Losungsmittel, Zwischenstilicke und Tropfenformer auf Wunsch
lieferbar.

Das sterile Losungsmittel ("AviPro DILUDROP") zur Verabreichung als Augentropfen ist in
Plastikflaschen zu 34 ml (entsprechend 1000 Dosen) erhéltlich. Die Flaschen sind mit Gummistopfen
verschlossen und mit Aluminium-Abreiltkappen versiegelt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fr 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

LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH,

Heinz -Lohmann-Strafe 4,

27472 Cuxhaven

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Z. Nr.: 200a/97

AT: Z. Nr.: 8-20222

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

1997/ 28.10.2003 / 14.07.2008

10. STAND DER INFORMATION

September 2019

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



