1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RESPIVAC aMPV Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur okulonasalen Anwendung/zum
Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hiihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis enthiilt:

Wirkstoff:

Aviiires Metapneumovirus Typ B, Stamm 1062, lebend 10%% — 10%* CCIDso*/Dosis

* CCIDso: 50 % Zellkultur-infektiose Dosis

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Dextran 70

Saccharose

Gelatine

NZ-Amin

Sorbit

Kaliumdihydrogenphosphat
Dikaliumphosphat

Weilles gefriergetrocknetes Lyophilisat

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hiihner.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Hiihnern, um die schiddigende Wirkung auf die zilidire Aktivitit zu
reduzieren, die durch virulentes avidres Metapneumovirus verursacht wird und sich in Form von

klinischen Symptomen einer Atemwegserkrankung manifestieren kann.

Beginn der Immunitit: 3 Wochen nach der Impfung
Dauer der Immunitit: 9 Wochen nach der Impfung

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Geimpfte Hithner kdnnen den Impfstamm mindestens iiber einen Zeitraum von 21 Tagen nach der
Impfung ausscheiden. Wihrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwichten und
ungeimpften Hithnern und Puten mit geimpften Hithnern vermieden werden.

Unter Versuchsbedingungen zeigten ungeimpfte Hiithner und Puten im Kontakt mit geimpften
Hiihnern keine klinischen Symptome.

Zur Vermeidung der Ausbreitung des Impfstammes auf empfangliche Tierarten sollten geeignete
veterindrmedizinische und tierhalterische Maflnahmen getroffen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzhandschuhen tragen. Bei der Spray-Anwendung wird das Tragen eines Gesichtsschutzes
empfohlen.

Der Impfstamm kann in der Umwelt mindestens fiir 21 Tage nach der Impfung nachgewiesen werden.
Personen, die mit geimpften Hithnern Umgang haben, sollten allgemeine Hygienegrundsétze (Wechsel
der Kleidung, Tragen von Handschuhen, Reinigung und Desinfektion des Schuhwerks) befolgen und
besondere Vorsicht beim Umgang mit tierischen Abfédllen und Streu von kiirzlich geimpften Hiihnern
walten lassen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Keine.

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 im Abschnitt ,,Kontaktangaben‘ der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:

Die Unbedenklichkeit von RESPIVAC aMPV wihrend der Legeperiode wurde nachgewiesen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit 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

Okulonasale Anwendung (durch Grobspray-Verabreichung) oder Eingeben iiber das Trinkwasser.

Impfschema

Eine Dosis des Impfstoffes sollte durch okulonasale Anwendung (Grobspray-Verabreichung) oder
iiber das Trinkwasser verabreicht werden. Das Spray kann ab dem ersten Lebenstag angewendet
werden und die Anwendung iiber das Trinkwasser kann ab einem Lebensalter von 7 Tagen erfolgen.



Um die Immunitét zu verldngern, kdnnen Hiithner alle 9 Wochen geimpft werden. Der Tierarzt sollte
das optimale Impfschema entsprechend der ortlichen epidemiologischen Lage bestimmen.

Impfstoffzubereitung
Saubere Impfausriistung verwenden.

Die Anzahl der benétigten Impfstofftlaschchen und das Wasservolumen berechnen, das fiir die
Impfung aller Tiere bendtigt wird.

Bei der Spray-Anwendung liegt die empfohlene Menge Wasser fiir eine Dosis des Impfstoffes
zwischen 0,14 und 1 ml.

Zur Anwendung iiber das Trinkwasser entspricht das geeignete Volumen der Menge, die innerhalb
von maximal 2 Stunden getrunken werden kann, wobei das Alter der Tiere zu beriicksichtigen ist. Im
Zweifelsfall sollte die Wasseraufnahme am Tag vor der Verabreichung des Impfstoffes gemessen
werden.

Das erforderliche Volumen an Impfstoff richtet sich nach der Anzahl der zu impfenden Tiere.

Die Hilfte des berechneten Volumens an sauberem, frischem Wasser, welches frei von Reinigungs-
und Desinfektionsmittelriicksténden ist (oder eine geringere Menge, wenn die Halfte nicht moglich
ist), in einen sauberen Behilter fiillen, in den die Impfstofffldschchen eingetaucht werden kénnen. Die
GroBe des Behilters und die Menge des anfanglich verwendeten Wassers sollten so bemessen sein,
dass eine vollstindige Rekonstitution aller fiir die Impfung benétigten Fldschchen ermdglicht wird.
Die Verschlusskappe jedes Impfstofffldschchens 6ffnen, jedes Flaschchen einzeln eintauchen und den
Stopfen entfernen. Das Flaschchen ist vorsichtig zu schiitteln, bis das Lyophilisat vollstindig aufgelost
ist. Die entleerten Fldschchen sollten mehrmals gespiilt werden, um die vollstdndige Rekonstitution
des Impfstoffes sicherzustellen.

Der rekonstituierte Impfstoff ist eine klare, farblose Suspension.

Verabreichung durch okulonasale Anwendung (durch Grobspray-Methode)

Die Beliiftung ist wiahrend und bis zu 15 Minuten nach der Impfung ausschalten.

Die Spriih-Vorrichtung muss frei von Ablagerungen, Korrosionsspuren oder
Desinfektionsmittelriickstinden sein.

Zur Einstellung auf das berechnete Endvolumen den rekonstituierten Impfstoff in einen Behilter
umfiillen, der die restliche fiir die Zubereitung der Impfstoffsuspension benotigte Wassermenge
enthdlt. Die Spriih-Vorrichtung mit der Impfstoffsuspension fiillen. Darauf achten, dass die Tiere
wihrend des Spriihens gleichméBig verteilt sind.

Der Impfstoff sollte aus einem Abstand von 30-40 cm gleichméBig {iber die entsprechende Anzahl an
Hithnern verspriiht werden. Fiir die Impfung wird eine Tropfchengrofle von > 120 um empfohlen.

Anwendung iiber das Trinkwasser

Je nach den Umgebungsbedingungen sollte das Trinkwasser vor der Impfung fiir 1 - 2 Stunden
entzogen werden, um den Durst der Tiere zu steigern und sicherzustellen, dass der gesamte
rekonstituierte Impfstoff innerhalb von 2 Stunden verbraucht wird.

Darauf achten, dass alle Bestandteile des Trénkesystems vollig sauber und frei von Reinigungs- oder
Desinfektionsmittelriickstdnden sind.

Zur Einstellung auf das berechnete Endvolumen den rekonstituierten Impfstoff in einen Behilter
umfiillen, der die restliche fiir die Zubereitung der Impfstoffsuspension benotigte Wassermenge
enthilt. Die Impfstoffsuspension in das Trénkesystem fiillen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer 10-fachen Maximaldosis wurden keine unerwiinschten Reaktionen
beobachtet.



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

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu

verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustindigen Behorde des

betreffenden Mitgliedstaates tiber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivititen
entsprechend den geltenden nationalen Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des

Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein konnen.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI0O1ADO1

Der Impfstoff enthélt das avidre Metapneumovirus Subtyp B, Stamm 1062, lebend. Nach der
Verabreichung induziert der Impfstoff bei Hiihnern eine aktive Immunitit gegen das avidre
Metapneumovirus (auch bekannt als avidres Rhinotracheitisvirus).

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 2 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

10-ml-Durchstechflaschen aus Typ-I-Glas mit 1 000 Dosen, 2 000 Dosen, 5 000 Dosen oder 10 000
Dosen Lyophilisat, verschlossen mit Typ-I-Brombutyl-Stopfen und versiegelt mit Aluminiumkappen.

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 1 000 Dosen.
Faltschachtel mit 1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 2 000 Dosen.
Faltschachtel mit 1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 5 000 Dosen.
Faltschachtel mit 1 Lyophilisat-Durchstechflasche mit 10 000 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit je 1 000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit je 2 000 Dosen.



Faltschachtel mit 10 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit je 5 000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Lyophilisat-Durchstechflaschen mit je 10 000 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

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

Arzneimittel sollten nicht iiber 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/24/314/001-008

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: TT/MM/JI1J. 30/05/2024

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

MM/1JJJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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




