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Ubersicht (iber Vaxxitek HVT+IBD und Griinde fiir die Zulassung in der EU

Was ist Vaxxitek HVT+IBD und wofiir wird es angewendet?

Vaxxitek HVT+IBD ist ein Tierimpfstoff, der zum Schutz von Hihnern gegen die infektitése Bursitis
(IBD, auch bekannt als Gumboro-Krankheit) und die Mareksche Krankheit angewendet wird.

Vaxxitek HVT+IBD wird zur Verhinderung der Mortalitat von Hihnern sowie zur Reduzierung klinischer
Symptome und Auswirkungen der IBD verwendet, einer Krankheit, die das Immunsystem von Hihnern
schadigt. Vaxxitek HVT+IBD wird auch zur Reduzierung von Mortalitat, klinischen Symptomen und

Auswirkungen durch die Mareksche Krankheit, einer Herpes-Virus-Infektion bei Hihnern, angewendet.

Wie wird Vaxxitek HVT+IBD angewendet?

Vaxxitek HVT+IBD ist als gefrorene Suspension zur Rekonstitution mit einem Verdiinnungsmittel
erhaltlich und wird Hihnern oder embryonierten Eiern gespritzt. Es ist nur auf arztliche Verschreibung
erhaltlich.

Wenn Sie weitere Informationen lber die Anwendung von Vaxxitek HVT+IBD benétigen, lesen Sie bitte
die Packungsbeilage oder wenden Sie sich an Ihren Tierarzt oder Apotheker.

Wie wirkt Vaxxitek HVT+1IBD?

Vaxxitek HVT+IBD ist ein Impfstoff. Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der natirlichen
Abwehr des Koérpers) ,beibringen®, wie es eine Krankheit abwehren kann. Es enthdlt Virenstamme, die
eine aktive Immunitat und serologische Reaktion (nachgewiesene Antikdrper) gegen die beiden
Krankheiten hervorrufen. Das Produkt scheint keinerlei Stérung gegeniiber den vom Muttervogel
stammenden Antikérpern auszulésen und kann Kiken im Alter von einem Tag und Hihnerembryos im
Ei sicher verabreicht werden, ohne ein offensichtliches Sicherheitsrisiko darzustellen oder eine das
Immunsystem unterdriickende Wirkung zu erzielen.
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Welchen Nutzen hat Vaxxitek HVT+IBD in den Studien gezeigt?

Die Sicherheit des Praparats wurde anhand mehrerer Labor- und Feldversuche an bestimmten
erregerfreien sowie anderen Hihnern nachgewiesen. Die Studien wurden gemaB den Anforderungen
der entsprechenden europdischen Pharmakopde-Monografien durchgefihrt. Obwohl der Wirkstoff die
Fruchtbarkeit von Hadhnen wahrscheinlich nicht beeintrachtigt, wurde dennoch eine Warnung in die
Produktinformation aufgenommen.

Die Sicherheit fir nicht betroffene Vogelarten (Fasane, Enten, Rebhiithner, Wachteln und Tauben) sowie
fur Saugetierarten (Mause und Meerschweinchen) wurde ebenfalls nachgewiesen. Wie bei jedem
Putenherpesvirus-(HVT)-Lebendimpfstoff wird auch dieses Produkt von den geimpften Vogeln
ausgeschieden und kann auf Puten Ubergreifen. Studien haben ergeben, dass der Virenstamm fiir
Puten sicher zu sein scheint, allerdings sollten VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um den direkten
oder indirekten Kontakt zwischen geimpften Hihnern und Puten zu vermeiden.

Anhand der Studien wurde nachgewiesen, dass Vaxxitek HVT+IBD bei Hilhnern und embryonierten
Hihnereiern eine aktive Immunisierung gegen die infektidse Bursitis bewirkt. Der Impfschutz beginnt
nach 2 Wochen und halt bis zu 9 Wochen an. Der Impfstoff wirkt auBerdem gegen die Mareksche
Krankheit. Hier beginnt der Impfschutz nach 4 Tagen. Eine einzige Impfung ist flir den Schutz wahrend
des Risikozeitraums ausreichend.

Welche Risiken sind mit Vaxxitek HVT+IBD verbunden?

Es sollten nur gesunde Tiere geimpft werden. Legehennen und britende Hennen sollten nicht geimpft
werden. Uber die Vertraglichkeit und Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen
Impfstoffen liegen keine Informationen vor, auBer zu attenuierten Impfstoffen von Merial gegen die
Mareksche Krankheit, die Newcastle-Krankheit und die infektidse Bronchitis. Daher wird empfohlen,
keine anderen als die genannten Impfstoffe innerhalb von 14 Tagen nach Impfung mit diesem Produkt
zu verabreichen. Es sollte kein anderer Impfstoff gleichzeitig mit diesem Produkt mittels Injektion in
Hihnereier angewendet werden, da hierzu keine spezifischen Untersuchungen vorliegen.

Die vollstéandige Auflistung der im Zusammenhang mit Vaxxitek HVT+IBD berichteten Nebenwirkungen
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Welche VorsichtsmaBBnahmen miissen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

In die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels und die Packungsbeilage flir Vaxxitek
HVT+IBD wurden Sicherheitsinformationen, einschlieBlich geeigneter VorsichtsmaBnahmen fir
Angehérige der Heilberufe und Tierbesitzer bzw. -halter, aufgenommen.

Da das Produkt als Ampulle in einem Flissigstickstoffbehalter gelagert wird, liegen der
Produktinformation konkrete Anweisungen zur Rekonstitution des Impfstoffs bei.

Was ist die Wartezeit fiir Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen?

Die Wartezeit ist die Zeitdauer, die nach Verabreichung eines Arzneimittels abgewartet werden muss,
bevor das Tier geschlachtet und das Fleisch fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden kann. Sie
ist ebenfalls nach Verabreichung eines Arzneimittels zu beachten, bevor Eier fiir den menschlichen
Verzehr verwendet werden kénnen.

Die Wartezeit fur Fleisch und Eier von Hihnern, die mit Vaxxitek HVT+IBD behandelt wurden, betragt
null Tage.
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Warum wurde Vaxxitek HVT+IBD in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Vaxxitek
HVT+IBD gegentliber den Risiken Uberwiegt und es fir die Anwendung in der EU zugelassen werden
kann.

Weitere Information uiber Vaxxitek HVT+IBD

Am 9. August 2002 erhielt Vaxxitek HVT+IBD eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der
gesamten EU. Weitere Informationen zu Vaxxitek HVT+IBD finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/vaxxitek-hvtibd.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 11-2020 aktualisiert.
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