1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
PRIMUN BRONCHITIS H120

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension fur Hihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede rekonstituierte Impfdosis enthalt:
Wirkstoffe:

Lebendes Infektidse-Bronchitis-Virus (IBV),
Massachusetts-Stamm IBV_H120: 3.0 - 4.0 log1o EIDso*

* EIDso = 50 % embryo-infektiose Dosis: Der Virustiter ruft bei 50 % der geimpften Embryonen eine
Infektion hervor.

Sonstige Bestandteile:

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension
Beigefarbenes, gefriergetrocknetes Pellet

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Huhner

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Broilern und zuklinftigen Legehennen gegen den Massachusetts
Serotyp der Infektidsen Bronchitis (IB) zur Verringerung klinischer Anzeichen und Mortalitat.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der ersten Impfung.
Dauer der Immunitat bei zukunftigen Legehennen:

Bis zu 10 Wochen (nach 3 Impfungen am 1., 21. und
49. Lebenstag).

Dauer der Immunitat bei Broilern: Bis zu 6 Wochen (nach 2 Impfungen am 1. und 21.
Lebenstag).



4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Stellen Sie sicher, dass das Trinkwasser und alle zur Impfung verwendeten Gerate (Leitungen,
Nippeltranken usw.) sorgfaltig gereinigt werden und keine Rickstande von Reinigungsmitteln,
Desinfektionsmitteln sowie Metallionen enthalten.

- Bereiten Sie nur die Menge an Impfstofflésung zu, die innerhalb von 2 Stunden nach der
Rekonstitution verabreicht werden kann.

- Pro Anwendung sollte der gesamte Inhalt eines bereits geotffneten Behaltnisses
verwendet werden.

- Wahrend des Gebrauchs die Impfstoffsuspension vor direkter Sonneneinstrahlung und
Temperaturen Uber 25 ° C schitzen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Geimpfte Tiere kdnnen den Impfstamm bis zu 18 Tage nach der Impfung ausscheiden. Wahrend
dieser Zeit sollte der Kontakt von immunsupprimierten und ungeimpften Voégeln aller
empfanglichen Wild- und Hausarten mit geimpften Hihnern vermieden werden.

Um die Verbreitung des Impfvirus zu verhindern, sollten Impfgerate beim Gebrauch zwischen
den Herden und Huhnerstélle vor dem Neubesatz, desinfiziert werden.

Es wird empfohlen, alle Tiere eines Betriebs zeitgleich zu impfen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Bei der Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffs ist Vorsicht geboten. Beim Umgang mit
dem Tierarzneimittel sollte eine personliche Schutzausristung bestehend aus einer geeigneten
Atemschutzmaske und einem Augenschutz getragen werden, um einen direkten Kontakt mit dem
Aerosolimpfstoff zu vermeiden.

Das Impfpersonal sollte nach dem Gebrauch die Hande und die Ausristung waschen und
desinfizieren.

Im Falle von versehentlichem Augenkontakt spiilen Sie die Augen sofort mit Wasser und suchen
Sie umgehend einen Arzt, unter Vorlage der Packungsbeilage oder des Etiketts, auf.

Personal, das mit kirzlich geimpften HUhnern in Kontakt kommt, sollte die allgemeinen
Hygienerichtlinien einhalten (Wechseln der Kleidung, tragen von Handschuhen, Reinigung und
Desinfektion der Stiefel) und besonders sorgsam mit tierischen Abféallen und Einstreu von
kurzlich geimpften Hihnern umgehen.



4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeiten und Schwere)

Leichte Atemwegsbeschwerden kénnen haufig bei geimpften Hihnern 3 - 10 Tage nach der
Impfung auftreten. Alle Symptome klingen innerhalb von etwa 5 Tagen wieder ab.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren mit Nebenwirkungen)
— Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere bei 100 behandelten Tieren)
— Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere in 1.000 behandelten Tieren)
— Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere bei 10.000 behandelten Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte)

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode

Legehennen:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.

Nicht wahrend der Legeperiode und/oder 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

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
der Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von
Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung: 1 Dosis / Huhn.

Impfschema:

Broiler: Erste Impfung am 1. Lebenstag und die Verabreichung einer zweiten Dosis 3 Wochen
spater.

Zukunftige Legehennen: Erste Impfung am ersten Lebenstag und Wiederholungsimpfungen 3
Wochen und 7 Wochen nach der ersten Impfung.

Art der Anwendung: Oculo-nasale Verabreichung, Sprihverabreichung oder Verabreichung tber
das Trinkwasser.

Aluminiumdeckel vom Impfstoffflaschchen entfernen. Um das Impfstoffpellet aufzulésen, sollte
der Gummistopfen beim Eintauchen des Flaschchens in einem mit der erforderlichen Menge
sauberen, kalten Wassers geflillten Plastikmessbecher entfernt werden. Die Impfstofflésung
sollte dann in das Trankesystem (Verabreichung Uber das Trinkwasser), in das Sprihgerat
(Spruhverabreichung) oder in eine Pipette (oculo-nasale Verabreichung) gegeben werden.



Orale Verabreichung uiber das Trinkwasser:

1.

Die gewilnschte Anzahl von Impfdosen sollte in der Menge Wasser, die dem zuvor
kalkulierten Trinkwasserverbrauch der zu impfenden Tiere entspricht, aufgeldst werden.

Bei kleineren Herden sollte die Anzahl der Dosierungen aufgerundet und entsprechend
aufgelost werden.

Trinkwasser und alle bei der Impfung verwendeten Gerate (Leitungen, Nippeltranken etc.)
mussen vor der Verabreichung sorgfaltig gereinigt werden und frei von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln sowie Metallionen sein.

Je nach Alter und Umgebungstemperatur sollte den Tieren 2-4 Stunden vor der Impfung
das Trinkwasser entzogen werden.

Zur Erhaltung der Virusaktivitat wird empfohlen, vor dem Auflésen des Impfstoffes 2-4 g
Magermilchpulver oder 20-40 ml Magermilch pro Liter berechnetem Trinkwasser
aufzuldsen.

Es wird empfohlen, die Anzahl der Tranken wahrend der Impfung zu erhéhen. Aul3erdem
wird empfohlen, die Bewegung der Tiere in den ersten Minuten nach der Impfung zu
fordern, um den Zugang fur alle Tiere zu gewahrleisten. Erst nach dem vollstandigen
Verbrauch der Impfstofflésung sollte wieder frisches Trinkwasser zur Verfligung gestellt
werden.

Die Verabreichung sollte unmittelbar nach der Rekonstitution erfolgen.

Spruhverabreichung:

1.

Der Impfstoff sollte vorzugsweise in destilliertem oder alternativ in sauberem, kaltem,
unchloriertem und von Metallionen freiem Wasser aufgeldst werden.

Die zum Versprihen bendtigte Wassermenge hangt von verschiedenen Faktoren wie
dem Alter der Tiere, Art der Unterbringung, Umgebungstemperatur, Besatzdichte sowie
vom eingesetzten Sprihgerat ab. Nur unchloriertes oder destilliertes Wasser verwenden.

Das Sprihgerat sollte frei von Rickstanden, Korrosionen und Spuren von
Desinfektionsmitteln sein und vorzugsweise nur zum Zwecke von Impfungen verwendet
werden.

Die Impfstoffldsung sollte gleichmaRig Uber die korrekte Anzahl von Tieren aus einer
Entfernung von 30-40 cm gespriht werden, idealerweise wenn diese bei gedampftem
Licht zusammensitzen.

Fir Kiken am ersten Lebenstag 250 ml und fir altere Tiere 500 ml pro 1.000 Tiere
verabreichen. Die Sprihdise auf Grobspray einstellen.

Fir die Erstimpfung wird Grobspray (TropfchengroRe = 100 um) und flr
Wiederholungsimpfungen feineres Spray (Tropfchengréfte 50-80 um) empfohlen.

Die Luftungsanlage sollte wahrend des Sprihvorgangs und bis zu 20-30 Minuten danach
entweder ausgeschaltet oder heruntergeregelt werden.



Oculo-nasale Verabreichung:

1. Fur die Behandlung von 1.000 Tieren das Impfstoffpellet (1.000 Dosen) in 50 ml sterilem
destilliertem Wasser auflésen.

2. Je nach Grole der Tiere eine kalibrierte Pipette fiir eine TropfengréfRe von 50 oder 25 pl
verwenden. Einen Tropfen in ein Nasenloch oder in ein Auge geben. Beim Auflésen in
zwei Tropfen jeweils einen davon in ein Nasenloch und in ein Auge geben.

Bei Tieren zwischen dem 1. und dem 14. Lebenstag oder kleinen Rassen eine
TropfengrofRe von 25 ul verabreichen. In diesem Fall zwei Tropfen (einen pro Auge oder

Nasenloch) verabreichen.

Siehe auch folgende Tabelle zur oculo-nasalen Verabreichung:

ALTER UND TIERART
1-14 Tage alt oder kleine > 14 Tage alt
Rassen
Anzahl Tropfen 2 Tropfen 1 Tropfen
TropfengroRe 25 ul 50 ul
Rekonstitution 1 Flaschchen in 50 ml sterilem destilliertem Wasser

¢ Nasale Verabreichung: Pipette vertikal halten und einen Tropfen der Losung in
ein Nasenloch geben. Den Schnabel und das jeweils andere Nasenloch dabei
geschlossen halten. Das Tier nicht loslassen, bis der Tropfen eingeatmet wurde.
Die Nase des Tieres nicht mit der Spitze der Pipette verschlielten. Sicherstellen,
dass der Tropfen eingeatmet wird.

e Okulare Verabreichung: Pipette vertikal halten und einen Tropfen der Lésung in
das offene Auge des Tieres geben. Tier festhalten, bis der Tropfen gleichmaRig
einzieht. Verletzungen der Hornhaut durch die Pipette vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Keine anderen klinischen Symptome als die unter 4.6 genannten wurden nach Verabreichung
der zehnfachen Hochstdosis auf den empfohlenen Verabreichungswegen beobachtet. In diesem
Fall klingen die Symptome innerhalb von etwa 10 Tagen ab. Zusatzlich wurde nach Anwendung
einer Uberdosis eine vollstandige Ziliostase festgestellt.

411 Wartezeit(en)

Null Tage.



5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lebendvirusimpfstoffe flir Hausgeflligel. Virus der infektidsen
Bronchitis (IBV).

ATCvet-Code: QI01ADO7

Gefriergetrockneter Lebendimpfstoff zur aktiven Immunisierung gegen das infektiése Bronchitis-
Virus (IBV).

6. PHARMAZEUTISCHE EIGENSCHAFTEN:
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Dinatriumphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Laktose-Monohydrat
Magermilchpulver

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach vorschriftsmafiger Rekonstitution: 2 Stunden

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Kuhl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Vor Licht schutzen.

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat:

1.000 und 2.000 Dosen in 10 ml-Glasflaschchen Typ |, verschlossen mit einem Bromobutyl-
Gummistopfen und versiegelt mit Aluminiumkappen mit senffarbenem Deckel.



PackungsgrofRen:

Karton mit 1 Flaschchen mit 1.000 Dosen.
Plastikbox mit 10 Flaschchen mit 1.000 Dosen.
Karton mit 1 Flaschchen mit 2.000 Dosen.
Plastikbox mit 10 Flaschchen mit 2.000 Dosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

6.6 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.

7. ZULASSUNGSINHABER
LABORATORIOS CALIER, S. A.

C. Barcelonés, 26, Pla del Ramassar

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona)
SPANIEN

Tel.: +34 938495133

E-Mail: laboratorios@calier.es

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEIL.V.11967.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

15.04.2019

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2022

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Jede Person, die die Absicht hat, PRIMUN BRONCHITIS H120 herzustellen, einzufihren, zu
besitzen, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustandigen
Behorde des betreffenden Mitgliedsstaates uber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese


mailto:laboratorios@calier.es

Aktivitaten entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten
Hoheitsgebiet des Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein kénnen.



