ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vectormune FP ILT + AE Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Dosis (0,01 ml) enthélt:
Wirkstoffe:
Gefliigelpockenvirus, Stamm rFP-LT, der das Fusionsproteingen und das Enkapsidierungsprotein-Gen
des infektiosen Laryngotracheitisvirus der Vogel exprimiert, lebend
2,7 bis 4,5 log10 TCID50*
Aviidres Enzephalomyelitisvirus, Stamm Calnek 1143, lebend 2,7 bis 4,5 log10 EID50**

* 50 % Gewebekultur-Infektionsdosis
** 50 % Ei-Infektionsdosis

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile
und anderer Bestandteile

Lyophilisat
Dikaliumphosphat (E340(ii))

Gelatine

Laktose
Kaliumdihydrogenphosphat (E340(i))
Sorbitol (E420)

Saccharose

Tryptose-Phosphat-Bouillon

Wasser fiir Injektionszwecke

Losungsmittel
Glycerin (E422)
Patentblau V (E131)

Wasser fiir Injektionszwecke

Lyophilisat: weiBlich-braunlich.
Loésungsmittel: klare, blaue Losung.
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hiihner

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart



Zur aktiven Immunisierung von 8 bis 13 Wochen alten Hithnern, um die durch Hithnerpocken
hervorgerufenen Hautldsionen zu reduzieren, die durch avidre infektiése Laryngotracheitis
hervorgerufenen klinischen Zeichen und trachealen Lisionen zu verringern und Eiproduktionsverluste
durch avidre Enzephalomyelitis zu verhindern.

Beginn der Immunitét:

Hiihnerpocken und aviére infektidse Laryngotracheitis: 3 Wochen nach der Impfung

Avidre Enzephalomyelitis: 20 Wochen nach der Impfung

Dauer der Immunitit:

Hiihnerpocken: 34 Wochen nach der Impfung.

Aviire infektiose Laryngotracheitis und avidre Enzephalomyelitis: 57 Wochen nach der Impfung.
3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Der Impfstamm des avidren Enzephalomyelitisvirus kann auf ungeimpfte Hithner ibertragen werden.
Es sollten besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden, um die Ubertragung des Impfstammes
auf ungeimpfte Hithner zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hiihner:

Sehr haufig Schwellung an der Anwendungsstelle', Schorf an der

1
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Anwendungsstelle

lgeringgradig, fiir die Vogelpockenimpfung typische, sollte innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung
verschwinden.

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 seinen Ortlichen Vertreter oder
die zustéindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode



Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

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
Fliigelstich-Methode (wing-web).

Der Impfstoff ist einmalig ab einem Alter von 8 Wochen und nicht spéter als 4 Wochen vor Beginn
der Legeperiode zu verabreichen.

Das Injektionsvolumen betrdgt 0,01 ml (10 pl).

Der Impfstoff wird durch Transfixation der Innenseite der Fliigelspannhaut mit dem zweizinkigen
Applikator, der mit dem Produkt mitgeliefert wird, verabreicht. Der Applikator wird von unten durch
die Fliigelspannhaut eingestochen, wobei die Federn sorgfiltig beiseitegeschoben werden sollten, um
eine Schiadigung von BlutgefdBen zu vermeiden.

Der Fliigel sollte gestreckt werden, um die Fliigelspannhaut zu straffen.

Empfohlene Verdiinnungen fiir die Anwendung:

Anzahl der Menge an Volumen einer Dosis
Impfstoffampullen Losungsmittel
1 x 1 000 Dosen 10 ml 0,01 ml
1 x 2 000 Dosen 20 ml 0,01 ml

Zubereitung der Impfstoffsuspension fiir die Injektion:

1. In eine sterile Spritze mit einer Kaniile von mindestens 20-18 G, 4 bis 5 ml Losungsmittel aus
der Losungsmittelflasche aufziehen und in die Flasche mit dem Lyophilisat (gefriergetrockneter
Impfstoff) injizieren. Vorsichtig schwenken, bis das Lyophilisat aufgelost ist.

2. Die gesamte rekonstituierte Impfstoffsuspension in die Spritze aufziehen und in die
Losungsmittelflasche injizieren.
3. Dann 4-5 ml der verdiinnten Impfstoffsuspension aus der Losungsmittelflasche aufziehen, die

Impfstoffflasche mit der Suspension spiilen und diese zuriick in die Losungsmittelflasche iiberfiihren.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Das Zehnfache der Hochstdosis hat sich als unschédlich erwiesen.

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
vertreiben, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen
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: QIO1AD

Der Impfstoff enthilt ein lebendes rekombinantes Hithnerpockenvirus, das das
Membranfusionsprotein und das Enkapsidierungsprotein des avidren infektiosen
Laryngotracheitisvirus exprimiert, und ein lebendes avidres Enzephalomyelitisvirus. Der Impfstoff
induziert eine aktive Immunitit gegen das Hithnerpockenvirus, das avidre infektiose
Laryngotracheitisvirus und das aviire Enzephalomyelitisvirus.

Fiir die avidre Enzephalomyelitis deuten die serologischen Daten darauf hin, dass die maximale
Serokonversionsrate 4 bis 7 Wochen nach der Impfung erreicht und bis 57 Wochen nach der Impfung
anhalt.

Fiir Hiihnerpocken wird bis 49 Wochen nach der Impfung eine beschleunigte Narbenbildung
beobachtet.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Lyophilisats in der unversehrten Verpackung: 21 Monate
Haltbarkeit des Losungsmittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemafl den Anweisungen: 2 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Lyophilisat:
Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 1 000 oder 2 000 Impfstoffdosen.

Losungsmittel (Cevac Solvent Wingweb):
Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 10 ml (1 000 Dosen) oder 20 ml (2 000 Dosen) Losungsmittel.

PackungsgroBen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 1 000 Impfstoffdosen, 1 Durchstechflasche mit 10 ml
Losungsmittel und 1 gezackter Applikator.

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 2 000 Impfstoffdosen, 1 Durchstechflasche mit 20 ml
Losungsmittel und 1 gezackter Applikator.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 1 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

5 Durchstechflaschen mit je 10 ml Losungsmittel und 5 gezackte Applikatoren.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 2 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

5 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 5 gezackte Applikatoren.

Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 1 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

10 Durchstechflaschen mit je 10 ml Losungsmittel und 10 Applikatoren.




Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 2 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit
10 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 10 Applikatoren.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen 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 Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/20/250/001-006

8.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24/04/2020

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

(TT/MM/IJIT}

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.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL (Lyophilisat + Losungsmittel + Applikatoren)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vectormune FP ILT + AE Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (0,01 ml) enthélt:

rFPLT-Virus 2,7 bis 4,5 log10 TCID50
AE-Virus 2,7 bis 4,5 log10 EID50

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x {1 000 Dosen + 10 ml Loésungsmittel + 1 gezackter Applikator}
1 x {2 000 Dosen + 20 ml Lésungsmittel + 1 gezackter Applikator}

4. ZIELTIERART(EN)

Hihner

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Fligelstich-Methode (wing-web).

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

Nach Rekonstitution innerhalb von 2 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALBDER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer} (Lyophilisat + Losungsmittel)
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL (Lyophilisat)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vectormune FP ILT + AE Lyophilisat zur Herstellung einer Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (0,01 ml) enthélt:

rFPLT-Virus 2,7 bis 4,5 log10 TCID50
AE-Virus 2,7 bis 4,5 log10 EID50

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5x 1000 Dosen
5 x 2 000 Dosen
10 x 1 000 Dosen
10 x 2 000 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Hihner

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Fliigelstich-Methode (wing-web).

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Rekonstitution innerhalb von 2 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
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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 ,,AUSSERHALBDER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/20/250/003 (5x1 000 Dosen)
EU/2/20/250/004 (5x2 000 Dosen)
EU/2/20/250/005 (10x1 000 Dosen)
EU/2/20/250/006 (10x2 000 Dosen)

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL (Losungsmittel + Applikatoren)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cevac Solvent Wingweb

2. WIRKSTOFF(E)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5 x 10 ml Losungsmittel + 5 gezackte Applikatoren
5 x 20 ml Losungsmittel + 5 gezackte Applikatoren
10 x 10 ml Losungsmittel + 10 gezackte Applikatoren
10 x 20 ml Losungsmittel + 10 gezackte Applikatoren

4. ZIELTIERART(EN)

Hihner

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Fligelstich-Methode (wing-web).

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Rekonstitution innerhalb von 2 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALBDER SICHT UND REICHWEITE VON

KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT DES LYOPHILISATS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vectormune FP ILT + AE

1 000 Dosen
2 000 Dosen

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

rFPLT
AE

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT DES LOSUNGSMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE

18



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vectormune FP ILT + AE Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

2.  Zusammensetzung
Jede Dosis (0,01 ml) enthélt:
Wirkstoffe:
Gefliigelpockenvirus, Stamm rFP-LT, der das Fusionsproteingen und das Enkapsidierungsprotein-Gen
des infektiosen Laryngotracheitisvirus der Vogel exprimiert, lebend
2,7 bis 4,5 log10 TCID50*
Avidres Enzephalomyelitisvirus, Stamm Calnek 1143 (AE) 2,7 bis 4,5 log10 EID50**

* 50 % Gewebekultur-Infektionsdosis
** 50 % Ei-Infektionsdosis

Lyophilisat: weiBlich-braunlich.
Losungsmittel: klare, blaue Losung.
3. Zieltierart(en)

Hihner

4. Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von 8 bis 13 Wochen alten Hithnern, um die durch Hithnerpocken
hervorgerufenen klinischen Zeichen (Hautldsionen) abzumildern, die durch avidre infektiose
Laryngotracheitis hervorgerufenen klinischen Zeichen und trachealen Lésionen zu verringern und
Eiproduktionsverluste durch aviére Enzephalomyelitis zu verhindern.

Beginn der Immunitét:

Hithnerpocken und aviére infektidse Laryngotracheitis: 3 Wochen nach der Impfung

Aviédre Enzephalomyelitis: 20 Wochen nach der Impfung

Dauer der Immunitét:

Hiithnerpocken: 34 Wochen nach der Impfung

Aviire infektiose Laryngotracheitis und avidre Enzephalomyelitis: 57 Wochen nach der Impfung.

S. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Der Impfstamm des avidren Enzephalomyelitisvirus kann auf ungeimpfte Hithner {ibertragen werden.
Es sollten besondere VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um die Ubertragung des Impfstammes
auf ungeimpfte Hithner zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren bzw. innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkungen 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.

Uberdosierung:
Das Zehnfache der Hochstdosis hat sich als unschédlich erwiesen.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:

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

7. Nebenwirkungen

Hihner:

Sehr haufig Schwellung an der Anwendungsstelle!, Schorf an der

1
(> 1 Tier/ 10 behandelte Tierc): Anwendungsstelle

lgeringgradig, fiir die Vogelpockenimpfung typische, sollte innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung
verschwinden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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 Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum
nationalen System}

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

Fligelstich-Methode (wing-web).

Der Impfstoff ist einmalig ab einem Alter von 8 Wochen und nicht spéter als 4 Wochen vor Beginn
der Legeperiode zu verabreichen. Das Injektionsvolumen betrdgt 0,01 ml (10 pl). Der Impfstoff wird
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durch Transfixation der Innenseite der Fliigelspannhaut mit Hilfe eines Applikators verabreicht. Der
Applikator wird von unten durch die Fliigelspannhaut eingestochen, wobei die Federn sorgfiltig
beiseitegeschoben werden sollten, um eine Schidigung von Blutgefdfen zu vermeiden.

Der Fliigel sollte gestreckt werden, um die Fliigelspannhaut zu straffen.

Empfohlene Verdiinnungen fiir die Anwendung:

Anzahl der Menge an Volumen einer Dosis
Impfstoffampullen Losungsmittel
1 x 1 000 Dosen 10 ml 0,01 ml
1 x 2 000 Dosen 20 ml 0,01 ml

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zubereitung der Impfstoffsuspension fiir die Injektion:

1. In eine sterile Spritze mit einer Kaniile von mindestens 20-18 G 4 bis 5 ml Losungsmittel aus
der Losungsmittelflasche aufziehen und in die Flasche mit dem Lyophilisat (gefriergetrockneter
Impfstoff) injizieren. Vorsichtig schwenken, bis das Lyophilisat aufgeldst ist.

2. Die rekonstituierte Impfstoffsuspension in die Spritze aufziehen und in die
Loésungsmittelflasche injizieren.
3. Dann 4-5 ml der verdiinnten Impfstoffsuspension aus der Losungsmittelflasche aufziehen, die

Impfstoffflasche mit der Suspension spiilen und diese zuriick in die Losungsmittelflasche iiberfiihren.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Sie diirfen das 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 gemél den Anweisungen: 2 Stunden
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12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
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Lyophilisat: Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 500, 1 000 oder 2 000 Impfstoffdosen.
Losungsmittel (Cevac Solvent Wingweb): Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 10 ml (1 000 Dosen)
oder 20 ml (2 000 Dosen) Losungsmittel

Packungsgréfen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 1 000 Impfstoffdosen, 1 Durchstechflasche mit 10 ml
Losungsmittel und 1 gezackter Applikator.

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 2 000 Impfstoffdosen, 1 Durchstechflasche mit 20 ml
Losungsmittel und 1 gezackter Applikator.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 1 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

5 Durchstechflaschen mit je 10 ml Losungsmittel und 5 gezackte Applikatoren.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 2 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

5 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 5 gezackte Applikatoren.

Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 1 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

10 Durchstechflaschen mit je 10 ml Losungsmittel und 10 gezackte Applikatoren.

Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 2 000 Impfstoffdosen. + Faltschachtel mit

10 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 10 gezackte Applikatoren.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarn

E-Mail: pharmacovigilance@ceva.com
Telefon: +800 35 22 11 51
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