GEBRAUCHSINFORMATION
Avishield ND B1 Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension fur Hihner

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH,
DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Avishield ND B1, Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension fir Hihner

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 Dosis enthalt:
Lebendes, lentogenes Newcastle Disease (ND)-Virus, Stamm Hitchner B1 10°°-10"° TCIDs,

GKIDsp = 50% Gewebekultur-infektidse Dosis

Cremefarbenes Lyophilisat

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Hihnern (Broilern und zukinftigen Legehennen/Zuchttieren),

zur Reduktion von Mortalitéat und klinischen Symptomen infolge einer Infektion mit dem Newcastle-
Virus.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der Impfung

Dauer der Immunitat: 5 Wochen nach der Impfung

5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach ocula-nasaler Verabreichung treten sehr haufig Atembeschwerden (u.a. tracheales Rasseln) auf.
Diese Symptome kénnen mindestens zwei Wochen anhalten.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en 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, einschlie3lich Einzelfallberichte).

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 Inrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Huhner (Broiler und zukinftige Legehennen/Zuchttiere)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Impfung:
Grobspray und oculo-nasale Instillation: ab dem 1. Lebenstag.
Uber das Trinkwasser: ab dem 7. Lebenstag.

Die Anwendungsmethode ist nach der epizootiologischen Situation, dem Alter, der Kategorie und der
Anzahl der zu behandelnden Tiere zu wahlen.

1. Oculo-nasale Instillation

1000 Impfstoffdosen werden in 100 ml destilliertem Wasser suspendiert.

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes entspricht 0,1 ml, d.h. zwei Tropfen, unabhangig von Alter,
Gewicht und Rasse des Gefligels.

Jedem Tier wird ein Tropfen ins Auge und ein Tropfen ins Nasenloch verabreicht.

Bei kleineren Huhnerrassen im Alter von 1 - 14 Tagen sind 4 (25 pl gro3e) Tropfen zu verabreichen. In
diesem Fall ist jeweils ein Tropfen pro Auge (insgesamt 50 pl) und jeweils ein Tropfen pro Nasenloch
(insgesamt 50 ul) zu verabreichen.

2. Verabreichung Uber das Trinkwasser

Die fir die Impflinge benétigte Anzahl an Impfstoffdosen ist in einer entsprechenden Menge kalten,
sauberen, chlor- und desinfektionsmittelfreien Wassers zu suspendieren. Liegt die Anzahl der zu
behandelnden Vogel zwischen zwei Standarddosierungen, ist die nachsthéhere Dosierung zu wahlen.
Der Impfstoff ist unmittelbar vor Gebrauch zu suspendieren.

Messen Sie die fur die Anzahl der zu impfenden Vogel korrekte Wassermenge ab. Die zur
Rekonstitution bendtigte Wassermenge ist vom Alter, der Rasse und der Haltungsform der Tiere
sowie von den Wetterumstanden abhangig.

Zur Bestimmung der Wassermenge, in der der Impfstoff suspendiert werden soll, messen Sie am Tag
vor der Impfung jene Wassermenge, die in einem Zeitraum von zwei Stunden aufgenommen worden
ist.

Die Wassermenge sollte so bemessen sein, dass sie (unter Berticksichtigung des jeweiligen Geflugel-
Trankesystems) innerhalb von 1,5 — 2,0 Stunden konsumiert wird.

Zur Bestimmung der Wassermenge, in der der Impfstoff fur Jungtiere (bis zur 3. Lebenswoche)
suspendiert werden soll, gilt folgende Faustregel: der rekonstituierte Impfstoff wird kaltem, frischem
Wasser so hinzugeflgt, dass 1000 Impfdosen in 1 Liter Wasser pro Lebenstag fir 1000 Kiken gelost
sind. Das heif3t, dass fir 1000 sieben Tage alte Kiilken 7 Liter benétigt werden.

Um bei den Tieren ein Durstgefiihl auszulésen, sollte ihnen bis zu 2 Stunden vor der Impfung das
Trinkwasser entzogen werden (das Trinkverhalten der Végel variiert je nach Lufttemperatur, Vogelart,
Rasse, Haltungssystem und Wetterbedingungen).
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Das Trankesystem sollte einwandfrei funktionieren, sauber und frei von Chlor bzw. anderen
Desinfektionsmitteln und Verschmutzungen sein.

Falls nétig, dimmen Sie das Licht wenn Sie die Wasserzufuhr ausschalten. Sobald sich der Impfstoff
im Trankesystem befindet, sollten Sie die Lichtintensitat wieder erhéhen. Eine erhdhte Lichtintensitéat
stimuliert die Hihner dazu, nach Futter und Wasser zu suchen.

Nachdem der gesamte Impfstoff aufgenommen worden ist, kann das normale Haltungsprogramm
wieder fortgesetzt werden. Diese Methode ermdglicht eine gleichmaRigere Impfung des Bestandes
und verursacht bei den Vogeln weniger Stress. Die Leistung wird folglich in geringerem Malie
beeintrachtigt.

3. Verabreichung durch Versprihen

Es empfiehlt sich 1000 Impfstoffdosen in 150 - 300 ml destilliertem Wasser zu resuspendieren. Die
Anzahl der aufgeldsten Impfdosen entspricht dabei der Anzahl der Vogel eines Bestandes.

Die fir die Resuspension verwendete Wassermenge sollte ausreichen, um eine gleichmafige
Bespriihung der Vogel zu gewahrleisten; sie variiert je nach Alter der Impflinge sowie der Art des
Haltungssystems. Die rekonstituierte Impfstoffsuspension ist als grobes Spray (durchschnittlich zu
erzielende TropfchengrofRe 150 - 170 Mikrometer) in einem Abstand von 30 - 40 cm gleichmaRig tber
die korrekte Anzahl Huhner zu verteilen — vorzugsweise wenn diese bei gedampftem Licht
zusammensitzen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Alle Hihner eines Bestandes sollten gleichzeitig geimpft werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

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

Vor Licht schutzen.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution: 3 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Es dirfen nur gesunde Tiere geimpft werden.

Maternale Antikérper (MDA) kdnnen mit der Entwicklung einer aktiven Immunitét interferieren. In
Bestanden, in denen hohe MDA-Werte zu erwarten sind, ist das Impfprogramm entsprechend zu
planen.

Zulassungsnummer: PEI.V.11928.01.1



Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Das Impfvirus kann mindestens wéahrend der ersten 10 Tage nach der Impfung auf empfangliche,
ungeimpfte Hiihner (ibertragen werden. Diese Ubertragung ruft keine Krankheitsanzeichen hervor. Die
Impfviren kénnen sich auf empfangliche Tiere, die nicht zur Zieltierart gehdren, ausbreiten. Es sollten
daher geeignete tierarztliche und bestandsspezifische Vorsorgemaf3hahmen getroffen werden, um die
Ausbreitung des Impfstammes auf ungeimpfte Hihner oder andere empféangliche Tierarten zu
vermeiden.

Das Impfvirus kann sich in die Luftréhre, Milz, Nieren, Lunge, Blinddarmlymphknoten, den
Zwolffingerdarm und das Gehirn der Huhner ausbreiten, ohne pathologische Veranderungen in
diesen Organen zu verursachen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender

Bei der Vorbereitung und Verabreichung des Impfstoffs ist Vorsicht geboten.

Das Newcastle Disease-Virus kann beim Anwender voribergehend eine leichte Konjunktivitis
verursachen.

Wahrend der Handhabung des Arzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausristung
entsprechend europaischem Standard tragen, die aus einer eng anliegenden Maske sowie einem
Augenschutz besteht. Personen, die die geimpften Hihner versorgen, sollten die gangigen
Hygienevorschriften beachten (Hande waschen/desinfizieren, Bekleidung wechseln, Handschuhe
tragen, Schuhwerk reinigen und desinfizieren) und insbesondere bei der Handhabung von tierischem
Abfall bzw. Einstreumaterial frisch geimpfter Hihner vorsichtig sein.

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

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 Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, ist daher fallweise zu entscheiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):

8 - 12 Tage nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosierung via Grobspray wurde in Laborstudien
sehr haufig eine Atmung mit leicht geéffnetem Schnabel beobachtet. Dieses Symptom verschwand
innerhalb von 12 Tagen.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Méarz 2018
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15. WEITERE ANGABEN

Der Impfstoff stimuliert die aktive Immunitat gegen das Newcastle Disease-Virus bei Hihnern.
Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

Faltschachtel mit 10 Flaschen a 1000 Impfstoffdosen.
Faltschachtel mit 10 Flaschen a 2500 Impfstoffdosen.
Faltschachtel mit 10 Flaschen a 5000 Impfstoffdosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Gber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Mitvertrieb und &rtlicher Vertreter des Zulassungsinhabers:
Albrecht GmbH

Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Deutschland
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