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EPAR - sammendrag for offentligheden

Parvoduk
Parvovirus fra moskusand (levende, sveekket)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige wurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP).vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende veterineerlaegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelse.med din dyrleege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s anbefalinger, kan du leese den videnskabelige
drogftelse (ogsé en del af denne EPAR).

Hvad er Parvoduk?

Parvoduk er en veteringer vaccine, der indeholder levende, svaekkede parvovirus fra moskusand. Den
indeholder stammen GM 199. Parvoduk leveres som en injektionsvaeske, suspension, med
fortyndingsmiddel.

Hvad anvendes Parvoduk til?

Parvoduk anvendes til vaccination af moskusaender mod infektion med parvovirus fra moskusand og
Derzsys sygdom. Dette parvovirus forarsager infektion hos moskuseender. Ugegamle zllinger udviser
en reekke tegn, herunder degdelighed og muskelsvaghed, mens aldre allinger udviser nedsat vaekst,
symptomer fra nervesystemet og abnorm fjerdragt. Derzsys sygdom er en lignende infektion, der
skyldes den nzert besleegtede gaseparvovirus.

Vaccinen gives til. daggamle aellinger som en injektion under huden, der gentages efter 16 dage.
Hvordan virker Parvoduk?

Parvoduk er en vaccine. Vacciner virker ved at “leere” organismens naturlige forsvar, immunsystemet,
hvordan det skal forsvare organismen mod en sygdom. Parvovirus fra moskusand i Parvoduk er
levende, men svaekkede, sa de ikke er sygdomsfremkaldende. Nar Parvoduk gives til moskusaender,
registrerer dyrenes immunsystem virusset som "fremmed” og reagerer ved at danne antistoffer mod
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det. Hvis dyret efterfglgende udseettes for parvovirus fra moskusand, vil immunsystemet kunne
reagere hurtigere. Derved opnas bedre beskyttelse mod infektion med parvovirus fra moskusand. Da
gaseparvovirus steerkt ligner parvovirus fra moskusand, giver immunreaktionen ogsa beskyttelse, hvis
dyret udseaettes for gaseparvovirus.

Hvordan blev Parvoduk undersggt?

Virkningerne af Parvoduk blev undersggt i laboratorieforsgg. Daggamle eellinger fik en enkelt injektion
af Parvoduk og blev to uger senere udsat for enten parvovirus fra moskusand eller gase- parvovirus.
Effektiviteten blev malt pa dadelighed, nedsat vaekst, abnorm fjerdragt og organskade konstateret ved
obduktion. Der blev udfgrt yderligere to undersggelser af virkningerne af Parvoduk hos‘ellinger, der
fra moderdyret havde faet beskyttende antistoffer mod parvovirus fra moskusand_eller, mod
gaseparvovirus.

Der blev ikke udfgrt feltundersggelser. Dette blev anset for acceptabelt i betragtning af
laboratoriedataene og af, at moskusand er en mindre betydningsfuld dyreart.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Parvoduk?

Laboratorieforsggene viste, at Parvoduk to uger efter vaccinationen, forebyggede dgdelighed hos
eellingerne og mindskede organskade. Veeksten efter eksponering for parvovirus fra moskusand eller
gaseparvovirus var henholdsvis 70 % og 110 % bedre hos dé vaccinerede eellinger. Endnu et forsgg
viste, at vaccination af allinger med Parvoduk ikke modvirkedes af beskyttende antistoffer fra
moderdyret. Desuden blev det pavist, Parvoduk forbliver effektivt, indtil aellingerne er 6 uger gamle.
Zllingerne er saledes beskyttet i den periode, hvor de er-udsat for risiko for infektion med parvovirus
fra moskusand og Derzsys sygdom.

Hvilken risiko er der forbundet med Parvoduk?

Skegnt det svaekkede virus i Parvoduk ikke er. pavist at kunne overfgres mellem fuglene eller fremkalde
sygdom, bgr alle eellinger i flokken vaccineres for at mindske risikoen herfor. Der er hidtil ikke
indberettet bivirkninger.

Hvilke forholdsregler skal. der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med.dyret?

Ingen.
Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden‘er den tid, der skal ga efter injektion af laegemidlet, fgr dyret kan slagtes, og
kadet kan anvendes til menneskefgde, eller aeg eller meaelk kan anvendes til menneskefgde.
Tilbageholdelsestiden for Parvoduk er O dggn.

Hvorfor blev Parvoduk godkendt?

Udvalget for Veterinaerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Parvoduk overstiger risiciene
til.den godkendte anvendelse, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Parvoduk.
Afvejningen af fordele og risici (benefit/risk-forholdet) fremgar af afsnittet om den videnskabelige
drgftelse i denne EPAR.
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Andre oplysninger om Parvoduk:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske

Union for Parvoduk den 11. april 2014. Oplysninger om udleveringsbestemmelser for produktet findes
pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev senest ajourfgrt i februar 2014.
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