FACHINFORMATION IN FORM DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE
DES TIERARZNEIMITTELS (SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)

1.

41.

4.2,

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac® MG Emulsion zur Injektion. Fiir Hiihner.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoff:

Mycoplasma gallisepticum, Stamm R-980, inaktiviert Schutzrate bei
Huhnern = 70%*

*im Potencytest (Prufung der Wirksamkeit einer Charge) zeigen mindestens 14
von 20 Huhnern keine klinischen Symptome nach einer kontrollierten
Belastungsinfektion mit Mycoplasma gallisepticum

Adjuvanzien:

Dunnflussiges Paraffin 0,36 ml
Sorbitan Sesquioleat 0,04 ml
Polysorbat 80 0,004 ml
Sonstige Bestandteile:

Formaldehyd <0,05%

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

DARREICHUNGSFORM

Weilifarbene Emulsion zur Injektion.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Huhner

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung gesunder Huhner zur Reduktion klinischer Symptome, die
durch Mycoplasma gallisepticum-Infektionen hervorgerufen werden.
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4.3

44,

4.5.

4.6.

Beginn und Dauer der Immunitat: Bei Huhnern, die ab einem Alter von 3
Wochen einmalig geimpft werden, beginnt die Immunitat 4 Wochen nach der
Impfung und dauert bis zur 18. Lebenswoche an. Eine Wiederholungsimpfung
vor der Legeperiode wird empfohlen, um die Schutzrate zu erhéhen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken Tieren.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Stress wahrend der Impfung vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Die normalen VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung eines Impfstoffes sind
zu ergreifen, Hande sind zu waschen und zu desinfizieren.

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion
kann zu starken Schmerzen und Schwellungen fuhren, insbesondere bei einer
Injektion in ein Gelenk oder einen Finger. In seltenen Fallen kann dies zum
Verlust des betroffenen Fingers fuhren, wenn er nicht umgehend arztlich
versorgt wird. 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.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-) Injektion
selbst geringer Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen
verursachen, die unter Umstanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar dem
Verlust eines Fingers fuhren konnen.

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

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei unsachgemaler Injektion kénnen vorubergehend Schwellungen an der
Injektionsstelle sowie an den Augenlidern und am Kopf auftreten.

Nach Impfung tritt haufig eine Ilokale, entzindliche Reaktion an der
Injektionsstelle auf. Bei einigen Tieren ist diese Reaktion bis zu 2 Wochen
palpierbar. Dies beeinflusst die Entwicklung und Leistung der Tiere
normalerweise nicht.
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4.7.

4.8.

4.9.

Bei Impfungen wahrend der Legeperiode kann es zu einem Ruckgang der
Legeleistung kommen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen
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, einschliellich
Einzelfallberichte).

Anwendung wahrend Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode

Eine Impfung wahrend der Legeperiode kann zu einem Rickgang der
Eiproduktion fuhren. Daher sollte in der Legeperiode nicht geimpft werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
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.

Dosierung und Art der Anwendung

Eine Impfstoffdosis = 0,5 ml.

Vor Gebrauch schutteln.

Poulvac MG kann subkutan oder intramuskuldar bei Tieren ab der 3.
Lebenswoche angewendet werden, wobei Wiederholungsimpfungen subkutan
durchzuflhren sind.

Die besten Ergebnisse werden durch zweimalige Impfung im Abstand von
mindestens 4 Wochen erzielt. Das Impfprogramm sollte vor Beginn der
Legeperiode abgeschlossen sein.

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

erforderlich

Bei Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter
4.6 beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet. Lokale Reaktionen an der
Injektionsstelle konnen jedoch haufiger auftreten.

4.11. Wartezeit

6 Wochen nach Impfung.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmatherapeutische Gruppe: Inaktivierte bakterielle Impfstoffe fur Huhner.
ATCvet-Code: QI01AB03

Zur Stimulierung einer aktiven Immunitat gegen Mycoplasma gallisepticum-
Infektionen.

Poulvac MG enthalt inaktivierte Mycoplasma gallisepticum-Organismen, Stamm
R-980, die eine serologische Immunantwort bei Hihnern hervorrufen.

Der Impfstoff induziert einen Schutz von mindestens 70% gegen eine
Belastungsinfektion, die bei mindestens 80 % der nicht geimpften Kontrolltiere
Krankheitssymptome hervorruft.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Dunnflussiges Paraffin
Sorbitan-Sesquioleat

Polysorbat 80

Dinatriumphosphat Heptahydrat
Formaldehyd

Kaliumphosphat monobasisch
Natriumchlorid

Wasser zulnjektionszwecken

Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 27 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behaltnisses: 2 Stunden

Besondere Lagerungshinweise

Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).
Vor Licht schitzen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Behaltnis: Polyethylen-Flasche (Ph.Eur.)
Fullvolumen: 500 ml (1000 Dosen)

Verschluss: Steriler Butylgummi-Stopfen und Aluminiumkappe

PackungsgrofRe:
Flasche mit 1000 Impfdosen (500 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
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6.6.

10.

1.

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

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.
ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Deutschland GmbH

SchellingstralRe 1

10785 Berlin

Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)

80a/88

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

25.02.1999/26.02.2004/24.02.2009

STAND DER INFORMATION

Dezember 2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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