Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac Bursa Plus Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Anwendung tber das
Trinkwasser fur Hihner.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis enthélt:

Wirkstoff:

Infektibse Bursitis-Virus, Stamm V877 (intermediér plus), lebend 1022 - 1034 EIDso*
*ElIDso =50 % Embryoinfektiose Dosis

Sonstige Bestandteile

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Bovines Serum Albumin

Beigefarbenes bis mittelbraunes Lyophilisat.

3. KLINISCHE ANGABE

3.1 Zieltierart(en)

Huhner (ab dem 10. Lebenstag).

3.2 Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Hiihnern mit einem maternalen Antikorpertiter < 500 ELISA-Einheiten,
um die Mortalitat und Morbiditat durch die Infektidse Bursitis (Gumboro-Krankheit) zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 14 Tage nach der Impfung.

Dauer der Immunitat: 32 Tage nach der Impfung.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur in Bestadnden mit maternalen Antikdrpertitern < 500 ELISA Einheiten anwenden.
Nur gesunde Tiere impfen.

Aufgrund seiner Restpathogenitat auf die Bursa fabricii sollte der Impfstoff nur im Falle von
Ausbriichen angewendet werden, die durch hochvirulente (vv-IBD) Stamme verursacht werden.



3.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei der Zieltierarten:

Mit Vorsicht anwenden, da der Impfstamm von geimpften Tieren ausgeschieden und auch auf nicht
geimpfte Tiere Ubertragen werden kann. In Versuchen beziglich der Rickkehr zur Virulenz konnte
gezeigt werden, dass keine Virulenzsteigerung nach fiinf Passagen in Hihnern aufgetreten ist.
Geeignete veterinarmedizinische und haltungsrelevante Malinahmen sind zu ergreifen, um die
Ubertragung auf empfangliche Tiere, vor allem bei Legehennen, zu vermeiden.

Das optimale Impfalter soll mit der folgenden Methode bestimmt werden:

Ermitteln Sie den ELISA* Antikorpertiter gegen die Gumboro-Krankheit in 20 Kilkken am ersten
Lebenstag.

Ziehen Sie fiir jedes Ergebnis die Quadratwurzel.
Ziehen Sie fur den Mittelwert die Quadratwurzel (M).
Das Lebensalter fur die Impfung (J) ist dann Uber folgende Formel zu errechnen:
(M - 22,36)
J=1+
2,82
*Methode validiert fur die Datenerhebung durch Idexx FlockChek®: Anti-IBD Assay Kit.

Unabhangig von dem Ergebnis der Berechnung sollten keine Impfungen an Hihnern vor dem
10. Lebenstag durchgefihrt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Personen, die geimpfte Hihner betreuen, sollten allgemeine Hygienemafl3hahmen befolgen (Wechseln
der Kleidung, Tragen von Handschuhen, Reinigung und Desinfektion der Stiefel).

Besondere VorsichtsmaRRnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr haufig Lymphozytendepletion der Bursa Fabriciit

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

! Deutlich ausgepragt (in 75-100 % der Follikel).

Die Wiederbesiedlung der Lymphozyten beginnt ab 21 Tagen nach der Impfung.

Am 28. Tag nach der Impfung sind in 25-75 % der Follikel weiterhin Lymphozyten depletiert.
Folglich kann die Impfung mit Poulvac Bursa Plus eine Immunsuppression hervorrufen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Giber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale
Behorde zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.



3.7 Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefligel:
Nicht anwenden bei Legehennen oder Zuchthennen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden Studien zu den Wechselwirkungen mit der Impfung gegen die Newcastle Erkrankung
durchgefiihrt. Keine signifikanten Unterschiede in der Wirksamkeit des Schutzes gegen ein virulentes
Newcastle-Krankheit-Virus konnten bei Huhnern, welche am 10. Lebenstag mit dem Tierarzneimittel
und 7 Tage spater mit einem Lebendimpfstoff des Virus der Newcastle-Erkrankung behandelt wurden,
festgestellt werden. Trotzdem wurde eine statistisch signifikant niedrigere serologische Antwort auf
das Virus der Newcastle-Erkrankung bei Hiihnern, die mit dem Tierarzneimittel vorbehandelt wurden,
festgestellt. Daraus folgt, dass eine transiente Immundepression nach der Impfung mit dem
Tierarzneimittel nicht ausgeschlossen werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes mit Ausnahme der oben genannten vor.
Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes
verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Eine Impfstoffdosis pro Tier ab dem 10. Lebenstag zur Verabreichung Uber das Trinkwasser.

Stellen Sie sicher, dass alle Leitungen, Rohre, Troge, Tranken etc. gesdubert und frei von
Desinfektionsmitteln, Detergenzien, Seifen etc. sind.

Lassen Sie die Tiere trinken, so dass die Tranken nur minimal gefullt sind, bevor der Impfstoff
angeboten wird. Wenn Wasser bis kurz vor der Impfung angeboten wird, entleeren Sie die Leitung vor
der Verabreichung des Impfstoffs. Bieten Sie den Impfstoff Gber 3 Stunden an, um sicher zu gehen,
dass alle Tiere innerhalb dieser Zeit getrunken haben. Das Ziel ist es, jedes Tier mit einer Einzeldosis
zu impfen. Das Trinkverhalten der Tiere kann variieren. Zur Verbesserung der Aufnahme des
Impfstoffes haben sich folgende MalRnahmen bewahrt:

Die Trinkwasserzufuhr ist 1-2 Stunden vor der Impfung zu unterbrechen.

Das Trinkwasser, welches Sie zur Impfung eines Lebendimpfstoffes verwenden mdchten, darf nicht
chloriert sein und sollte so wenig wie mdglich Metallionen enthalten. Dies erreichen Sie, indem Sie
das Wasser 12 Stunden lang stehen lassen oder Sie verwenden deionisiertes Wasser. Wenn dies
nicht moéglich ist, sollte dem Trinkwasser Milchpulver (fettarmes und entrahmtes Milchpulver, <1 %
Fett, 2-4 g pro Liter) oder fettarme Milch (1 Liter pro 40 Liter Trinkwasser) zugegeben werden, um die
Stabilitat des Impfvirus zu erhéhen.

Offnen Sie die Ampulle mit dem Impfstoff unter Wasser und achten Sie auf eine vollstandige
Auflésung des Lyophilisats. Dieses Impfstoff-Konzentrat ist leicht viskds, achten Sie daher darauf, die
Ampulle und auch die Ampullenspitze vollstandig zu entleeren, indem Sie sie mit Wasser ausspulen.
Losen Sie das Gemisch in einem 1 Liter Behalter und verteilen Sie dieses durch vorsichtiges Riihren,
bevor Sie mehr Wasser hinzufigen und dieses in einem 10 Liter Behalter gleichmafig durch
vorsichtiges Riihren mischen. Die Impflédsung sollte in jedem Verdinnungsschritt mehrere Minuten
lang vorsichtig gertihrt werden. Teilen Sie keine gro3en Ampullen fiir mehr als ein Tranksystem, da
dies zu Mischungsfehlern fuhrt. Fiigen Sie den Impfstoff zu kaltem und frischem Trinkwasser hinzu.
Die zur Rekonstitution benétigte Wassermenge ist vom Alter der Tiere abhéngig. Im Allgemeinen
werden 1 Liter Wasser pro 1.000 Tiere und Lebenstag benétigt. Somit sind fur 1.000 Hihner im Alter
von 10 Tagen 10 Liter Wasser zur Rekonstitution von 1.000 Impfstoffdosen erforderlich. Wenn die
Tiere mehr oder weniger Wasser bendtigen, ist die Menge dem Bedarf anzupassen.

Es empfiehilt sich, die Leitungen zu entleeren und mit der Impflésung zu fullen, so dass die Tréanken
nur noch Impflésung enthalten. Idealerweise sollte das angebotene Volumen des Wassers innerhalb



von 3 Stunden durch die Tiere konsumiert werden. Bei Zweifel kann man den Wasserverbrauch vom
Vortag als MalRgabe zu Rate ziehen, bevor man den Impfstoff verabreicht.

Der Impfstoff sollte den Végeln direkt nach dem Verdiinnen verabreicht werden.

Nach der Rekonstitution liegt eine weil3e bis rosa-orange triibe Suspension (abhangig vom
verwendeten Wasservolumen) vor.

Die rekonstituierte Impflésung nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.
Wahrend der Verabreichung der Impfung ist Stress der Tiere zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmalnahmen und
Gegenmittel)

Nach der Gabe einer 10-fachen Uberdosierung konnten keine anderen Nebenwirkungen als die unter
3.6 ,Nebenwirkungen“ genannten festgestellt werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlie3lich Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitaren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu
vertreiben, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaates Uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese
Aktivitaten entsprechend den geltenden nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein kénnen.

3.12 Wartezeiten
Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI01ADO09

Zur aktiven Immunisierung gegen das Infektiose Bursitis Virus (Gumboro-Krankheit).
Der Impfstamm V877 ist klassifiziert als ein Intermediate Plus IBDV Impfstoff Virus.

Der Impfstoffstamm V877 induziert einen Lasionswert von etwa 2,7 in der Bursa Fabricii, der 28 Tage
nach der Verabreichung der 50-fachen Impfdosis in 10 Tage alten Hilhnern zu beobachten ist.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen oder Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufspackung: 21 Monate.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaR den Anweisungen: innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.



5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

Glasflasche Typ 1 (Ph. Eur.) verschlossen mit einem Butyl-Kautschukstopfen Typ | (Ph. Eur.) und
versiegelt mit einer Aluminiumkappe.

PackungsgréBen: Umkarton mit 1 x 1000 Dosen.

Umkarton mit 1 x 2000 Dosen.
Umkarton mit 1 x 5000 Dosen.
Umkarton mit 10 x 1000 Dosen.
Umkarton mit 10 x 2000 Dosen.
Umkarton mit 10 x 5000 Dosen.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Zoetis Deutschland GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: PEI.V.04760.01.1

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
26.07.2010

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE
DES TIERARZNEIMITTELS

01/2026



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verflgbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wortlaut der fur das Behéltnis und die aul3ere Umhullung vorgesehenen
Angaben



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit 1 oder 10 Flaschchen, jeweils mit 2000, 2000 oder 5000 Dosen.

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac Bursa Plus Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Anwendung Uber das
Trinkwasser.

2. WIRKSTOFF(E)

Infektise Bursitis-Virus, Stamm V877 (intermediar plus), lebend 1022 - 1034 EIDso*/Dosis

*EIDso = 50 % Embryoinfektidse Dosis

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 1 000 Dosen
1 x 2 000 Dosen
1 x 5000 Dosen
10 x 1 000 Dosen
10 x 2 000 Dosen
10 x 5 000 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Huhner ab dem 10. Lebenstag.

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur Verabreichung Uber das Trinkwasser.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten: Null Tage.



8. VERFALLDATUM

Exp. (MM/JJJJ)
Nach Rekonstituieren innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE."

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN *“

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: PEI.V.04760.01.1

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

10




MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Glasflaschchen mit 1000, 2000 oder .000 Dosen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac Bursa Plus

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

IBDV, Stamm, V877, Lebend 1022 - 1034 EIDso/Dosis

1 000 Dosen
2 000 Dosen
5 000 Dosen

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/3JJJ}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.
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Wortlaut der Gebrauchsinformation
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Poulvac Bursa Plus Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Anwendung tber das
Trinkwasser fur Huhner
2. Zusammensetzung
Eine Dosis enthélt:

Wirkstoff:
Infektibse Bursitis-Virus, Stamm V877 (intermediér plus), lebend 1022 - 1034 EIDso*

*EIDso = 50 % Embryoinfektidse Dosis

Beigefarbenes bis mittelbraunes Lyophilisat.

3. Zieltierart(en)

Huhner (ab dem 10. Lebenstag).

4, Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von Hiihnern mit einem maternalen Antikérpertiter < 500 ELISA-Einheiten,
um die Mortalitdt und Morbiditat durch die Infektiose Bursitis (Gumboro-Krankheit) zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 14 Tage nach der Impfung.

Dauer der Immunitat: 32 Tage nach der Impfung.

5. Gegenanzeigen
Keine.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur in Bestanden mit maternalen Antikérpertitern < 500 ELISA Einheiten anwenden.

Nur gesunde Tiere impfen.

Aufgrund seiner Restpathogenitat auf die Bursa fabricii sollte der Impfstoff nur im Falle von
Ausbriichen angewendet werden, die durch hochvirulente (vv-IBD) Stamme verursacht werden.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Mit Vorsicht anwenden, da der Impfstamm von den geimpften Tieren ausgeschieden und somit auch
auf nicht geimpfte Tiere Ubertragen werden kann. In Versuchen bezulglich der Riickkehr zur Virulenz
konnte gezeigt werden, dass keine Virulenzsteigerung nach fiinf Passagen in Hihnern aufgetreten ist.
Geeignete veterinarmedizinische und haltungsrelevante Malinahmen sind zu ergreifen, um die
Ubertragung auf empféangliche Tiere, vor allem bei Legehennen, zu vermeiden.

Das optimale Impfalter soll mit der folgenden Methode bestimmt werden: Ermitteln Sie den ELISA*
Antikorpertiter gegen die Gumboro-Krankheit in 20 Kiiken am ersten Lebenstag.

Ziehen Sie fur jedes Ergebnis die Quadratwurzel.

Ziehen Sie flur den Mittelwert die Quadratwurzel (M).

Das Lebensalter fir die Impfung (J) ist dann Uber folgende Formel zu errechnen:

(M - 22,36)
J=l+—8
2,82

*Methode validiert fiir die Datenerhebung durch Idexx FlockChek®: Anti-IBD Assay Kit.

Unabhéngig von dem Ergebnis der Berechnung sollten keine Impfungen durchgefuhrt werden an
Huhnern vor dem 10. Lebenstag.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:
Personen, die geimpfte Hilhner betreuen, sollten allgemeine HygienemalRnahmen befolgen (Wechseln
der Kleidung, Tragen von Handschuhen, Reinigung und Desinfektion der Stiefel).

Legegeflugel:
Nicht bei Lege- oder Zuchthennen anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden Studien zu den Wechselwirkungen mit der Impfung gegen die Newcastle Erkrankung
durchgefiihrt. Es wurde keine signifikante Beeintrachtigung des Schutzes gegen ein virulentes
Newcastle-Krankheit-Virus beobachtet, wenn Végel im Alter von 10 Tagen zuerst mit dem
Tierarzneimittel und 7 Tage spater mit einem Lebendimpfstoff gegen Newcastle-Krankheit geimpft
wurden. Allerdings wurde bei Vogeln, die mit dem Tierarzneimittel geimpft wurden, eine statistisch
signifikant geringere serologische Reaktion gegen das Newcastle-Krankheitsvirus festgestellt. Folglich
kann eine voribergehende Immunsuppression nach der Impfung mit dem Tierarzneimittel nicht
ausgeschlossen werden.

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit dieses Impfstoffs in Kombination mit
anderen Tierarzneimitteln vor. Die Entscheidung tber die Anwendung dieses Impfstoffs vor oder nach
anderen Tierarzneimitteln muss daher von Fall zu Fall getroffen werden.

Uberdosierung: i
Die Verabreichung einer zehnfachen Uberdosis fihrt nicht zu anderen Symptomen als denen, die

unter dem Abschnitt ,Nebenwirkungen® beschrieben sind.

Besondere Anwendungsbeschrédnkungen und besondere Bedingungen fiir die Anwendung:

Ein Mitgliedstaat kann gemaR seiner nationalen Gesetzgebung die Einfuhr, den Besitz, den Verkauf,
die Abgabe und/oder die Anwendung des Tierarzneimittels ganz oder teilweise auf seinem Gebiet
untersagen, wenn festgestellt wird, dass die Krankheit, gegen die das Produkt Immunitat verleihen
soll, in dem betreffenden Gebiet weitgehend nicht vorhanden ist.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
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7. Nebenwirkungen

Huhner:

Sehr haufig Lymphozytendepletion der Bursa Fabriciit
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

! Deutlich ausgepragt (in 75—-100 % der Follikel).

Die Wiederbesiedlung der Lymphozyten beginnt ab 21 Tagen nach der Impfung.
Am 28. Tag nach der Impfung sind in 25-75 % der Follikel weiterhin Lymphozyten depletiert.
Folglich kann die Impfung mit Poulvac Bursa Plus eine Immunsuppression hervorrufen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende
dieser Packungsbeilage oder Uber ihr nationales Meldesystem unter https://www.vet-uaw.de melden

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Impfstoffdosis pro Huhn ab dem 10. Lebenstag zur Verabreichung Uber das Trinkwasser.

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Die rekonstituierte Impfldsung nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.
Waéhrend der Verabreichung der Impfung ist Stress der Tiere zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass alle Rohrleitungen, Schlauche, Troge, Tranken usw. gruindlich gereinigt sind
und keine Ruckstande von Desinfektionsmitteln, Reinigungsmitteln, Seife usw. enthalten.

Lassen Sie das Wasser so weit trinken, dass der Wasserstand in den Tranken minimal ist, bevor der
Impfstoff zugegeben wird. Wenn noch Wasser vorhanden ist, entleeren Sie die Leitungen vor der
Impfstoffgabe. Geben Sie den Impfstoff Gber einen Zeitraum von bis zu 3 Stunden zu und stellen Sie
sicher, dass alle Vogel wahrend dieser Zeit trinken. Das Trinkverhalten der Vogel variiert. Es kann
notwendig sein, an einigen Standorten vor der Impfung das Wasser zurtickzuhalten, um
sicherzustellen, dass alle Vogel wahrend der Impfperiode trinken. Ziel ist es, jedem Vogel eine Dosis
Impfstoff zu verabreichen.

Das fir die Verabreichung des Lebendimpfstoffs im Trinkwasser verwendete Wasser muss chlorfrei
sein und mdoglichst wenige Metallionen enthalten. Dies kann erreicht werden, indem Leitungswasser
12 Stunden stehen gelassen wird oder deionisiertes Wasser verwendet wird. Die Zugabe von
Milchpulver (fettarmes Magermilchpulver, <1 % Fett, 2—4 Gramm pro Liter) oder Magermilch (1 Liter
pro 40 Liter Wasser) wird empfohlen, wenn dies nicht mdglich ist, um die Stabilitdt des Virus zu
erhohen.

Offnen Sie das Impfstoffampulle unter Wasser und lésen Sie den Impfstoff griindlich auf. Da der
konzentrierte Impfstoff leicht zahflussig ist, sollte darauf geachtet werden, die Ampulle und deren
Verschluss vollstandig auszuspuilen. Losen Sie den Impfstoff dann grindlich in einem 1-Liter-Gefaf
auf und rihren Sie gut um, bevor Sie ihn mit weiterem Wasser in einem 10-Liter-Gefaf3 vor der
Anwendung mischen. Der Impfstoff muss in jedem Schritt mehrere Minuten griindlich umgerihrt
werden. Teilen Sie groRe Flaschchen nicht auf, um mehr als ein Stall- oder Tranksystem zu impfen,
da dies zu Fehlern beim Mischen fuihrt. Geben Sie den verdinnten Impfstoff in kaltes und frisches
Wasser im Verhaltnis von 1.000 Dosen Impfstoff pro 1 Liter Wasser pro Lebensalterstag fiir 1.000
Huhner, z. B. werden fur 1.000 zehn Tage alte Hiihner 10 Liter benétigt.

15


https://www.vet-uaw.de/

Alle Schlauche sollten vom Leitungswasser entleert werden, sodass die Tranken nur Impfstoffwasser
enthalten. Idealerweise sollte der Impfstoff in der Wassermenge verabreicht werden, die die Vdgel
innerhalb von bis zu 3 Stunden trinken. Im Zweifelsfall messen Sie den Wasserverbrauch am Tag vor
der Impfstoffgabe.

Verabreichen Sie den aufgelésten Impfstoff den Vogeln unmittelbar nach der Verdinnung.

Nach Rekonstitution liegt eine weil3e bis rosa-orange triilbe Suspension (abhéngig vom verwendeten
Wasservolumen) vor.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AulRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaf den Anweisungen: innerhalb von 4 Stunden verwenden.

12. Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Rucknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den oértlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRBhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroflen
Zul.-Nr.: PEI.V.04760.01.1

Der Impfstoff wird in Mengen von 1 000, 2 000 oder 5 000 Dosen pro Durchstechflasche geliefert,
verpackt in einem Umkarton mit 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
01/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union
verflgbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Zoetis Deutschland GmbH

Leipziger Platz 18

10117 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

E-Mail: tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

FEur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanien

17. Weitere Informationen
Zur Stimulation der aktiven Immunitat gegen das Virus der Infektidsen Bursitis (Gumboro-Krankheit).
Der Impfstamm V877 ist klassifiziert als ein Intermediate Plus IBDV Impfstoff Virus.

Der Impfstoffstamm V877 verursacht einen Lasionswert von etwa 2,7 in der Bursa Fabiricii, der 28
Tage nach Verabreichung von 50 Hochstdosen an 10 Tage alte Hihner beobachtet wurde.
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