ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis Rismavac + CA126 Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension,
fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (0,2 ml des rekonstituierten Impfstoffes) enthélt:

Wirkstoffe:
Putenherpesvirus (Stamm CA-126) mind. 3,0 logio PBE*
Hiihnerherpesvirus (Stamm CVI-988) mind. 3,0 logio PBE

Wirtssystem: HEF
* Plaquebildende Einheiten

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Konzentrat:

Rinderserum

Veggie Medium

Dimethylsulfoxid

Lésungsmittel:

Saccharose

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat

Phenolsulfonphtalein (Phenolrot)

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Konzentrat: rétlich bis rotes Zellkonzentrat.
Losungsmittel: klare, rote Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hiihner.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Aktive Immunisierung klinisch gesunder Eintagskiiken gegen die Marek'sche Krankheit (MD),
insbesondere in Gegenwart von hoch virulenten MD-Feldstimmen (vvMDV).

3.3 Gegenanzeigen

Keine.



3.4 Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Impfung von Fintagskiiken:

Die Impfnadeln sind wihrend des Impfprozesses des Ofteren zu wechseln.
Wihrend des Impfvorgangs ist der Impfstoff wiederholt zu schiitteln.

Nur soviel Impfstoff zubereiten, wie innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.
Impfstoff vor Sonnenbestrahlung schiitzen.

In-ovo Impfung:

Vor jeder in-ovo Applikation, muss der Erfolg der Impftechnik durch Verwendung einer
Farbstofflosung iiberpriift werden. Der Impfstoff muss in die Amnionhohle oder den Embryo direkt
inokuliert werden.

Zur in-ovo Impfung kann ein Impfautomat verwendet werden. Das Gerdt muss zuverlédssig die
erforderliche Impfdosis in die Amnionhohle oder den Embryo verabreichen. Des Weiteren sind die
Herstellerangaben zu beachten, insbesondere hinsichtlich Nadelldnge und Luftdruck. Zur Reinigung
des Gerites diirfen nur die vom Hersteller des Impfautomaten empfohlenen Mittel verwendet werden.

Bei Anwendung unter Laborbedingungen, insbesondere bei einer hohen Infektionsdosis, kann die
Schutzrate nach in-ovo Applikation im Vergleich zur intramuskuldren oder subkutanen Verabreichung

geringer ausfallen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

1. Bei der Entnahme der Ampullen aus dem Stickstoftbehélter sind Schutzhandschuhe und
Schutzbrille zu tragen. Gefahr von Erfrierung der Finger und des moglichen Zerplatzens einer
Ampulle. Vorsicht Lebendimpfstoff - Augen schiitzen. VORSICHT: Es ist bekannt, dass die
Ampullen explodieren, wenn sie plotzlichen Temperaturschwankungen ausgesetzt werden.
Nicht in heiBem oder eiskaltem Wasser auftauen. Tauen Sie die Ampullen in sauberem Wasser
bei 25 °C — 27 °C auf.

2. Es ist dringend darauf zu achten, dass die Impfstoffampullen in Fliissigstickstoff gelagert und
transportiert werden. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass der Behélter jeweils entsprechend
aufgefiillt ist. Die Kiihlkette darf nie unterbrochen werden, da sonst die Wirksamkeit des
Impfstoffes verloren geht.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBBnahmen:

Generell:
Wihrend des Impfvorganges ist der Impfstoff wiederholt zu schiitteln (u.U. Magnetriihrer).

3.6 Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber



das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Legeperiode ist nicht belegt.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit 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 Artder Anwendung und Dosierung

Zubereitung des Impfstoffes:

In-ovo-Impfung:

Zur Verdiinnung sind 50 ml Lésungsmittel fiir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe pro 1000
Impfstoffdosen Nobilis Rismavac + CA126 zu verwenden.

Impfung von Eintagskiiken:

Zur Verdiinnung sind 200 ml Losungsmittel fiir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe pro 1000
Impfstoffdosen Nobilis Rismavac + CA126 zu verwenden.

Unter Beachtung der Warnhinweise unmittelbar vor der Impfung die benétigte Anzahl von Ampullen
aus dem Fliissigstickstoffbehilter entnehmen. Den Inhalt der Ampullen ziigig (innerhalb von einer
Minute) in einem Wasserbad von + 20° C bis + 25° C auftauen. VORSICHT: Ampullen kénnen bei
plotzlichen Temperaturverdnderungen zerplatzen! Ampullen sofort nach dem Auftauen abtrocknen,
vorsichtig aufschiitteln und am Flaschenhals aufbrechen (Sollbruchstelle). Den Inhalt einer
Impfstoffampulle mit einer sterilen Injektionsspritze (5 bzw. 10 ml) mit mittelstarker Kaniile
(Durchmesser 1 mm) aufnehmen und sofort mit Losungsmittel fiir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe
in der Spritze verdiinnen. WICHTIG: Das Losungsmittel sollte dabei eine Temperatur von + 15° C bis
+ 25° C aufweisen und langsam aufgezogen werden! Den Inhalt der Spritze langsam und vorsichtig in
die Gesamtmenge des Losungsmittels geben und sorgfiltig schiitteln. Den Vorgang wiederholen, um
verbliebene Impfstoffreste aufzunehmen. Nur sauberes, steriles Impfgerdt verwenden!

Dosierung:

In-ovo-Impfung:

Die Impfung 18 Tage alter Hithnerembryonen erfolgt mittels In-ovo-Injektion von 0,05 ml des
zubereiteten Impfstoffes.

Impfung von Eintagskiiken:

Jedem Kiiken werden unmittelbar nach dem Schlupf 0,2 ml des zubereiteten Impfstoffes subkutan
unter die Nackenhaut oder intramuskular in die Schenkelmuskulatur injiziert.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Symptome nach Verabreichung der 10-fachen Impfdosis.

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

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.



4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI01ADO3.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Konzentrats: 3 Jahre in Fliissigstickstoff (-196 °C)

Haltbarkeit des Losungsmittels fiir zellgebundene Gefliigel-Impfstoffe (in Multilayer-
Kunststoffbeuteln): 3 Jahre.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 2 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Konzentrat: Tiefgekiihlt in fliissigem Stickstoff (-196 °C) lagern und transportieren.
Losungsmittel: Unter 30 °C lagern.

Behilter:

Lagern Sie den Fliissigstickstoftbehélter sicher in aufrechter Position in einem sauberen, trockenen
und gut beliifteten Raum, der vom Brut-/Hithnerraum getrennt ist.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Konzentrat:

Eine Glasampulle vom Typ I von 2 ml mit 1000, 2000, 4000 oder 5000 Dosen. Die Ampullen werden
auf einem Ampullenhalter autbewahrt.

Losungsmittel:
Ein Multilayer-Kunststoftbeutel von 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml oder

1600 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH
AT: Intervet GesmbH



