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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vaxxitek HVT+IBD, Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension.

2.  Zusammensetzung
Jede Impfdosis enthélt:

Wirkstoff:
Rekombinantes vHVT013-69 Lebendvirus, mindestens 3,6 bis 4,4 logio PBE*

* Plaque-bildende Einheit

Konzentrat: homogene Suspension
Loésungsmittel: rot-orangefarbene, klare Losung
3. Zieltierart(en)

Hiihner: Eintagskiiken und embryonierte Eier am 18. Tag der Bebriitung

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur aktiven Immunisierung von Hiihnern:

o Zur Verhinderung von Mortalitdt und zur Reduktion klinischer Symptome und Lasionen durch
die Infektiose Bursitis (Gumboro-Krankheit).
Beginn der Immunitit: 2 Wochen
Dauer der Immunitdt: 9 Wochen

o Zur Reduktion von Mortalitit, klinischen Symptomen und Lasionen durch die Mareksche
Krankheit.
Beginn der Immunitit: 4 Tage
Dauer der Immunitdt:  eine einzige Impfung ist fiir den Schutz wéhrend des Risikozeitraumes
ausreichend.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Unter Einhaltung tiblicher aseptischer Vorsichtsmainahmen verabreichen.

Als Lebendimpfstoff wird der Impfstamm von geimpften Vogeln ausgeschieden und kann auf Puten
iibertragen werden. Versuche beziiglich Vertraglichkeit und Riickkehr zur Virulenz haben gezeigt,
dass der Impfstamm fiir Puten unschédlich ist. Es sind jedoch Vorkehrungen zu treffen, um direkten
oder indirekten Kontakt zwischen geimpften Hiihnerkiiken und Puten zu vermeiden.
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Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Wihrend des Auftauens und Offnens der Ampullen Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.
Beim Offnen die Ampullen auf Armliinge von sich entfernt halten, um jede Verletzungsgefahr zu
vermeiden, falls eine Ampulle zerbricht.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei legenden oder zur Zucht genutzten Hithnern.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei subkutaner Anwendung:

Die vorgelegten Daten zur Unschéidlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff mit
attenuierten Impfstoffen von Boehringer Ingelheim gegen Mareksche Krankheit gemischt und
verabreicht werden kann, welche entweder den Stamm Rispens (CVI988) oder den Stamm RN1250
enthalten. Bei Hithnern mit maternalen Antikérpern gegen MD kann sich nach einer Impfung mit der
gemischten Kombination der Beginn der Immunitét gegen infektidse Bursitis verzogern.

Die vorgelegten Daten zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben
Tag, aber nicht gemischt, mit attenuierten Impfstoffen von Boehringer Ingelheim gegen Newcastle-
Krankheit und Infektiose Bronchitis verwendet werden darf.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Bei in-ovo-Applikation:
Es sollte kein anderes Tierarzneimittel gleichzeitig mit diesem angewendet werden, da hierzu keine
spezifischen Untersuchungen vorliegen.

Nur steriles und Antiseptika- und/oder Desinfektionsmittel-freies Imptbesteck verwenden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der im obigen Abschnitt genannten
Tierarzneimittel und des zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel mitgelieferten
Loésungsmittels.

7. Nebenwirkungen
Hiihner:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden (https://www.vet-uaw.de/).

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

Zur Anwendung subkutan oder in ovo.



Zur in-ovo-Injektion kann ein automatischer Ei-Injektor verwendet werden. Das Gerit soll auf sichere
und wirksame Abgabe der korrekten Dosis gepriift sein. Die Gebrauchsanweisung dieses Gerétes ist
genau zu befolgen.

Subkutane Anwendung: Eine einmalige Injektion von 0,2 ml pro Kiiken im Alter von einem Tag.

In-ovo-Anwendung: Eine einmalige Injektion von 0,05 ml pro Ei am 18. Tag der Bebriitung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

o Wihrend des Auftauens und Offnens der Impfstoffampullen Schutzhandschuhe und Schutzbrille
tragen.

o Nur die Ampullen aus dem Fliissigstickstoffbehéltnis entnehmen, die sofort verbraucht werden
sollen. Sofern das Produkt mit Impfstoffen gegen die Mareksche Krankheit, welche entweder den
Stamm Rispens (CVI988) oder den Stamm RN1250 enthalten, gemischt wird, sollten beide
Impfstoffe in demselben Losungsmittelbeutel verdiinnt werden.

. Den Inhalt der Ampullen rasch unter Schiitteln im Wasserbad bei 25-30 °C auftauen. Sofort mit
dem néchsten Schritt fortfahren.

o Sobald der Impfstoff aufgetaut ist, sind die Ampullen zu 6ffnen. Dabei sollten die Ampullen auf
Armlédnge entfernt gehalten werden, um jede Verletzungsgefahr zu vermeiden, falls eine Ampulle

zerbricht.

o Sobald die Ampulle gedftnet ist, ist der Inhalt in eine sterile 5-ml-Spritze aufzuziehen.

. Das Konzentrat in das Losungsmittel tibertragen (nicht verwenden, wenn Triibungen sichtbar
sind).

o 2 ml dieses Losungsmittels in der Spritze wieder aufziehen.

o Die Ampulle wird mit diesen 2 ml ausgespiilt und die Spiilfliissigkeit dann wieder in das

Losungsmittel {ibertragen. Den Spiilvorgang ein- oder zweimal wiederholen.

o Dieser Vorgang - Auftauen, Offnen, Ubertragen und Spiilen - wird fiir diejenige Anzahl
Ampullen wiederholt, die mit dem Losungsmittel aufbereitet werden soll: entweder 1 Ampulle
mit 1000 Impfdosen pro 200 ml Losungsmittel (oder 1 Ampulle mit 2000 Impfdosen pro 400 ml
Losungsmittel) zur subkutanen Verabreichung oder 4 Ampullen mit 1000 Impfdosen pro 200 ml
Losungsmittel (oder 4 Ampullen mit 2000 Impfdosen pro 400 ml Lésungsmittel) fiir die in-ovo-
Applikation.

o Der wie oben beschrieben autbereitete und rekonstituierte Impfstoff wird durch vorsichtiges
Schiitteln gemischt, um ihn gebrauchsfertig zu machen. Er sollte unmittelbar nach Zubereitung
verwendet werden (der gesamte rekonstituierte Impfstoff sollte innerhalb von zwei Stunden
aufgebraucht werden). Deshalb sollte die Impfstoffsuspension nur nach Bedarf zubereitet
werden.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Den Impfstoff in Fliissigstickstoff autbewahren.

Ampullen, die versehentlich aufgetaut wurden, sind zu entsorgen und diirfen auf keinen Fall wieder
eingefroren werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Ampulle angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemall den Anweisungen: bis zu 2 Stunden bei einer Temperatur
unter 25 °C.



Angebrochene Behiltnisse mit rekonstituiertem Impfstoff sind nicht wieder zu verwenden.

Das Losungsmittel unter 30 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

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 bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/02/032/001-002

Packungsgroflen:

Konzentrat:

- (Glas-) Ampulle zu 1000 Impfdosen, Triager mit 5 Ampullen.

- (Glas-) Ampulle zu 2000 Impfdosen, Trager mit 4 Ampullen.
Die Ampullentriger werden in einem Kanister und in Fliissigstickstoffbehéltnissen aufbewahrt.

Losungsmittel:

- (Polypropylen-) Flasche zu 200 ml.

- (Polyvinylchlorid-) Beutel zu 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1600 ml, 1800 ml oder 2400 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
07/2023

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller:
Impfstoff:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes



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

Rue de I’ Aviation
69800 Saint-Priest
Frankreich

Losungsmittel:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frankreich

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Deutschland Osterreich

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
55216 Ingelheim/Rhein Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: 0800 290 0 270 A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

17. Weitere Informationen

Rekombinanter Lebendimpfstoff gegen Infektiose Bursitis (Gumboro-Krankheit) und Mareksche
Krankheit.

Der Impfstamm ist eine Rekombinante des Putenherpesvirus (HVT), die das protektive Antigen (VP2)
des infektiosen Bursitis-Virus (IBDV), Stamm Faragher 52/70, exprimiert.

Der Impfstoff fiithrt zur Ausbildung einer aktiven Immunitét und einer serologischen Immunantwort
gegen Infektidse Bursitis und Mareksche Krankheit bei Hithnern.
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