


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Parvoduk koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til moskusander.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver rekonstitueret dosis pa 0,2 ml indeholder:
Aktivt stof:

Levende attenueret parvovirus fra moskusand stamme GM 199 ........................ 2.6 — 4.8-10g15' CCID*s5
* Cellekultur infektigs dosis 50%

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat og solvens til injektionvaeske, suspension.

Koncentratet er opaliserende og homogent.

Solvensen er klar og farvelgs.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Moskusander

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af moskuseander. for at reducere veegttab og leesioner som falge af parvovirus
fra moskusand, Derzsys sygdom, i fravéret af maternelt afledte antistoffer, og at forhindre dad.

Indtreedelse af immunitet: 11 dage efter det primaere vaccinationsprogram.

Varighed af immunitet: 26 dage efter det primare vaccinationsprogram.

Den viste varighed af immunitet, beskytter fuglene i den periode hvor de er mest modtagelige overfor
parvovirus fra moskusand og Derzsys sygdom

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til egleeggende fugle.
4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lseegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.



4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hele besatningen bgr vaccineres for at seenke risikoen for cirkulation af vaccinestammen og
rekombinering af virus.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ikke relevant.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen.

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller &glagning

Ma ikke anvendes til &gleeggende fugle (se punkt 4.3).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt/i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse

Administrer en dosis pa 0,2 ml ved subkutan injektion efter det falgende vaccinationsprogram.

- Farste vaccination: Ved 1 dags alderen.
- Anden vaccination: Ved 17 dages alderen.

Omryst heetteglasset med antigenkoncentrat. Isaet det trokar der falger med solvensposen igennem
lukningerne pa begge containere, forat forbinde hatteglasset indeholdende suspensionen, med
solvensposen. Overfer indholdet af heetteglasset til solvensposen. Fjern trokaret fra begge containere.
Omryst forsigtigt posen for at blande antigenkoncentratet i solvensen. Efter blanding, forbind da posen
til et hgjhastigheds injektionssystem, der er hel eller semiautomatisk. Vaccinen er derefter klar til brug.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ingen bivirkningerblev observeret efter administration af en overdosis (10 x dosis)

411 Tilbageholdelsestid

0 dage

5 IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Levende virale vacciner, parvovirus vaccine til &nder.
ATCvet-kode: Q101BD03



Vaccinen indeholder levende attenueret parvovirus fra moskusand. Vaccinen inducerer en aktiv og

specifik immunitet mod parvovirus fra moskusaender og Derzsys sygdom i de vaccinerede fugle.

11 genetiske markarer (nukleotider) i VP1 genet tillader differentiering af Parvoduk vaccine stammen

fra de naturligt forefindende stammer i and- og gase parvovirus, som vist herunder:

Position pa VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
genet

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Ande Parvovirus C A C G C C C A A C A
Gése Parvovirus C T C G C C C A A T A

Vaccine stammen kan findes i leveren i mindst 35 dage.

Hos ellinger der er frie for maternelle antistoffer, vil en enkelt vaccination om dagen lede til

immunitet efter 14 dage.

Ved vaccination af dag-gamle @llinger, der er frie for maternelle antistoffer, kan en mindre pavirkning

af vaekst ikke udelukkes.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Koncentrat:
Casein hydrolysat
Aluminiumhydroxid

Solvens:
Natriumklorid
Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumdihydrogenphosphathydrat

Vand til injektionsvaesker.

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke

blandes med andre leegemidler

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlagemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter fortynding ifelge vejledning: 4 timer

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Antigenkoncentrat:

Opbevares og transporteres nedkglet (2° C — 8° C)

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Solvens:

Opbevares under 25 °C
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.




6.5 Den indre emballages art og indhold

Antigenkoncentrat:

Type | glass heetteglas med butyl elastomer lukning.
Papaske med 10 haetteglas & 500 doser

Papaske med 1 heetteglas & 2.500 doser

Solvens:

Polypropylen poser med butyl elastomer lukning og trokar
Papaske med 10 poser & 500 doser

Papaske med 1 pose & 2500 doser

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlgegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold'til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCE

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/162/001-002
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse:11/04/2014

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING'AF TEKSTEN

Yderligere information.om dette veterinare laegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD'MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, besidde, szlge, levere og/eller anvende dette
veteringere legemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.



BILAG I

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Frankrig

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) der er ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinzrrecept.

| henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere &ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfarsel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinerlegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a)  at behandling af dyr med veteringrleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et
nationalt program til diagnosticering;/bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
ger det vanskeligt at bekrefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrgrende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som veteringrleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pageeldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Den aktive substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv
immunitet falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 .

Hjeelpestofferne.som er anfert i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i
bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at MRL-verdier ikke er pakraevet
eller som ikke-anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinzrlaegemiddel.



BILAG Il

ETIKETTERING OG IND{@GSSEDDEL



A. ETIKETTERI



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske med koncentrat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Parvoduk koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension til moskusaender.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver rekonstitueret dosis pa 0,2 ml indeholder:
Levende attenueret parvovirus fra moskusand stamme GM 199 ........................ 2.6 —4.8 10g;y CCID*s5

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat til injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 500 doser
1 x 2.500 doser

5. DYREARTER

Moskusander

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE.OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

| 8. TILBAGEHQLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.
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10. UDL@BSDATO

EXP
Anvendes indenfor 4 timer efter fortynding.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indleegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske med solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Parvoduk solvens til injektionsvaeske, suspension til moskusander.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Salinsk buffer

3.  LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 500 doser
1 x 2.500 doser

5. DYREARTER

Moskusander

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG.INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.

110, UDL@BSDATO

EXP
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25° C.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indleegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas med koncentrat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Parvoduk koncentrat til injektionsveeske, suspension til moskusander

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Levende attenueret parvovirus fra moskusand

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

500 doser
2.500 doser

4, INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP
Anvendes inden for 4 timer efter fortynding.

8. TEKSTEN”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Poser med solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til Parvoduk koncentrat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Salinsk buffer

3. LAGEMIDDELFORM

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

500 doser
2.500 doser

| 5. DYREARTER

Moskusander

6. INDIKATION(ER)

Lees indlaegssedlen far brug

| 7. ANVENDELSESMADE OG.INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.

110, UDL@BSDATO

EXP
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved hgjst 25° C
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indleegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NgDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/162/001
EU/2/14/162/002

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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&

B. INDLAEGSSED



INDLAGSSEDDEL:
Parvoduk koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension til moskusander

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

France

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

France

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Parvoduk koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension til moskusaender.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOE(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver rekonstitueret dosis pa 0,2 ml indeholder:
Aktivt stof:

Levende attenueret parvovirus fra moskusand stamme GM 199 ........................ 2.6 — 4.8 l0g;o CCID*5
*Cellekultur infektigs dosis 50%

Koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension.
Koncentratet er opaliserende og homogent.

Solvensen er klar og farvelgs.

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af moskusander for at reducere veaegttab og laesioner som falge af parvovirus
fra moskusand, Derzsys sygdom, i fraveeret af maternelt afledte antistoffer, og at forhindre dgd.

Indtraedelse af immunitet: 11 dage efter det primare vaccinations program

Varighed af immunitet: 26 dage efter det primare vaccinations program

Den viste varighed af immunitet, beskytter fuglene i den periode hvor de er mest modtagelige overfor
parvovirus fra moskusand og Derzsys sygdom
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til egleeggende fugle.

6. BIVIRKNINGER

Ingen.

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der.ikke

allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har-virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Moskusander

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan anvendelse

Administrer en dosis pa 0,2 ml subkutant efter det falgende vaccinationsprogram:

- Farste vaccination: Ved 1 dags alderen.

- Anden vaccination: Ved 17 dages alderen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT/ANVENDELSE

Omryst heetteglasset med antigenkoncentrat. Is&t det trokar der fglger med solvensposen igennem

lukningerne pa begge containere, for at forbinde heetteglasset med koncentratet, med solvensposen.

Overfar indholdet af haetteglassetitil solvensposen. Fjern trokaret fra begge containere. Omryst

forsigtigt posen for at blande antigenkoncentratet i solvensen. Efter blanding forbind da posen til et

hgjhastigheds injektionssystem, der er hel eller semiautomatisk. Vaccinen er derefter klar til brug.

Anvendes senest 4 timer efter rekonstitution.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bgrn

Antigenkoncentrat:
Opbevares og transporteres nedkgalet(2° C — 8° C)
Ma‘ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Solvens:
Opbevares under 25°C
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Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen efter EXP.

Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 4 timer.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler til brug hos dyr:
Hele besatningen bar vaccineres for at seenke risikoen for cirkulation af vaccine stammen og
rekombinering af virus

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Anvendelse under &glaegning:
Ma ikke anvendes til egleeggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning.ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, ‘modgift), om ngdvendigt:
Ingen ugnskede reaktioner blev observeret efter-administration af en overdosis (10 x dosis)

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke
blandes med andre lsegemidler

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bartskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lieegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen indeholder levende attenueret parvovirus fra moskusand. Vaccinen inducerer en aktiv og
specifik immunitet mod parvovirus fra moskusaender og Derszy’s sygdom i de vaccinerede fugle.
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11 genetiske markarer (nukleotider) i VP1 genet tillader differentiering af Parvoduk vaccine stammen

fra de naturligt forefindende stammer i and- og gase parvovirus, som vist herunder:

Position pa VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
genet

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Ande Parvovirus C A C G C C C A A C A
Gése Parvovirus C T C G C C C A A T A

Vaccine stammen kan findes i leveren i mindst 35 dage.

Hos @llinger der er frie for maternelle antistoffer, vil en enkelt vaccination om dagen lede-til

immunitet efter 14 dage.

Ved vaccination af dag-gamle @llinger, der er frie for maternelle antistoffer, kan.en mindre pavirkning

af vaekst ikke udelukkes.

Pakningsstarrelser:

Antigenkoncentrat:

Papaske med 10 haetteglas & 500 doser
Papaske med 1 heetteglas & 2.500 doser

Solvens:

Papaske med 10 poser & 500 doser
Papaske med 1 pose & 2.500 doser

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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BILAG IV @

BEGRUNDELSER FOR EN YD GERE FORNYELSE



Grundet den begransede periode, som veterinarleegemidlet Parvoduk har veret pa markedet og den
som falge deraf begraeensede sikkerhedsinformation efter markedsfaring, besluttede CVMP pa madet
6.-8. november, at en fornyelse efter 5 ar er pakravet.
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