


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Parvoduk injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten myskisorsalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
0,2 ml:n kayttékuntoon saatettu annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Elavad, heikennettyd myskisorsan parvovirusta, kanta GM 199 .......................

*Soluviljelmd, tartunta-annos 50 %

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten.
Konsentraatti on opalisoiva ja homogeeninen.
Liuotin on kirkas ja variton.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Myskisorsa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

2,6—4,8 |Oglo CC|D50*

Myskisorsan aktiivinen immunisaatio_ myskisorsan parvoviroosista ja Derzsyn taudista aiheutuvan
painon laskun ja leesioiden vahentamiseksi sekd emolta saatujen vasta-aineiden puuttuessa myos

estamaan kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen:.11wuorokauden kuluttua perusrokotusten jalkeen.

Immuniteetin kesto: 26 vuorokautta perusrokotusten jéalkeen.

Immuniteetin osoitettu kesto suojaa lintuja sen ajanjakson ajan, jolloin ne ovat altteimpia myskisorsan

parvoviroosille ja-Derzsyn taudille.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad muniville linnuille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveita elaimia.



4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Koko parvi on rokotettava rokotekannan leviamisen ja virusten rekombinaation riskin
pienentamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eiole.

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei saa kayttad munivilla linnuilla (ks. kohta 4.3).

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syystd paatds rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen-muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtavé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ihon alle.

Anna yksi 0,2 ml:n annos ihonalaisena injektiona seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

- Ensimmainen rokotus: 1 vuorokauden.idssa
- Toinen rokotus: 17 vuorokauden-iéssa

Ravista antigeenikonsentraatin siséltdvaa injektiopulloa. Tyénna liuotinpussin mukana toimitettava
siirtoneula lasisen injektiopullon ja liuotinpussin suljinten 1api yhdistadksesi pullon ja pussin. Siirréd
lasisen injektiopullon siséltd liuotinpussiin. Poista sitten siirtoneula molemmista pakkauksista.
Ravista pussia varovasti, jotta antigeenikonsentraatti sekoittuu liuottimeen. Sekoituksen jalkeen
yhdista pussi suurinopeuksiseen, automaattiseen tai puoliautomaattiseen injektiojarjestelmaan. Rokote
on nyt valmis kaytettavaksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Yliannoksen (10-kertainen annos) jalkeen ei havaittu haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: eldavié viruksia sisaltava rokote, sorsan parvovirus.
ATCvet-koodi: QI01BDO03.



Rokote sisaltaa elavad, heikennettyd myskisorsan parvovirusta. Se saa rokotetuille linnuille aikaan
aktiivisen ja spesifisen immuniteetin myskisorsan parvoviroosia ja Derzsyn tautia vastaan.

Parvoduk-rokotekanta on erotettavissa sorsan ja hanhen parvovirusten luonnonkannoista yhdentoista

VP1-geenin geenimerkin (nukleotidin) avulla, kuten alla on esitetty:

VP1-geenipaikka 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 219
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Sorsan parvovirus C A C G C C C A A C A
Hanhen parvovirus C T C G C C C A A T A

Rokotekanta on havaittavissa pernassa ainakin 35 vuorokauden ajan.

Poikasilla, joilla ei ole emolta saatuja vasta-aineita, yksi rokotus 1 vuorokauden idssa saa aikaan
immuniteetin muodostumisen 14 vuorokauden kuluttua.

Pientd satunnaista vaikutusta kasvuun ei voida sulkea pois, kun rokotetaan yhden péivan ikaisia
sorsanpoikasia, joilla ei ole emolta saatuja vasta-aineita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Konsentraatti:
Kaseiinihydrolysaatti
Alumiinihydroksidi

Liuotin:

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden.kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden‘mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 « Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Antigeenikonsentraatti:

Sailyta ja kuljeta kylmaéssa (2 °C - 8 °C)
Ei saa jaatya.

Herkka valolle.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya.




Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Antigeenikonsentraatti:

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa butyylielastomeerisuljin
Kymmenen 500 annoksen injektiopulloa siséltdvé kartonkikotelo
Yhden 2 500 annoksen injektiopullon siséltava kartonkikotelo

Liuotin:

Polypropeenipussi, jossa butyylielastomeerisuljin ja troakaari (putkipistin).
Kymmenen 500 annoksen pussia sisaltava kartonkikotelo

Yhden 2 500 annoksen pussin siséltdvé kartonkikotelo

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit.on hévitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/162/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myéntamispaivamaara:11/04/2014

Uudistamispéivamaéra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
taté eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittamiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tasséd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.



LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VAEMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsaddantonsad mukaisesti Kieltad immunologisen elainladkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai k&ytdn koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kéytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa elaimissa tai rokotetuista eldimisté peréisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisell alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN-ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaamaktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa tai lueteltujen
apuaineiden ei katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan, kun niita kdytetaan
kuten tassa eldainladkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Konsentraatin kotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Parvoduk injektiokonsentraatti suspensiota varten myskisorsalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,2 ml:n kayttékuntoon saatettu annos sisaltaa:

Elavad, heikennettyd myskisorsan parvovirusta, kanta GM 199 .........

...2,6—4,8 |Oglo CCID50

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

10 x 500 annosta
1 x 2 500 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Myskisorsa.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:.nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Kéyta laimennettu valmiste 4 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKAULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

L.ot
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Liuottimen kotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Parvoduk liuotin injektiota varten, suspensio myskisorsalle.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keittosuolapuskuri

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

10 x 500 annosta
1 x 2 500 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Myskisorsa.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nollavrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C.
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Konsentraattia sisaltava injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Parvoduk injektiokonsentraatti suspensiota varten myskisorsalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Elavaé, heikennettyd myskisorsan parvovirusta.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

500 annosta
2 500 annosta

4. ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kayta laimennettu valmiste 4 tunnin kuluessa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille;
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Liuotinpussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin Parvoduk-konsentraattia varten

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keittosuolapuskuri

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

500 annosta.
2 500 annosta.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Myskisorsa.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nollavrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTFTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE
Parvoduk
injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten myskisorsalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Parvoduk injektiokonsentraatti ja liuotin, suspensiota varten myskisorsalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
0,2 ml:n kayttékuntoon saatettu annos siséaltaa:
Vaikuttava aine:

Elavaa, heikennettyd myskisorsan parvovirusta, kanta GM 199 ..........c.cccceveienene 2,6-4,8 10g10CCIDsp*
* Soluviljelm4, tartunta-annos 50'%

Injektiokonsentraatti ja liuotin;.suspensiota varten

Konsentraatti on opalisoiva ja homogeeninen.

Liuotin on kirkas ja variton.

4. KAYTTOAIHEET

Myskisorsan aktiivinen immunisaatio myskisorsan parvoviroosista ja Derzsyn taudista aiheutuvan
painan laskun ja leesioiden vahentdmiseksi sekd emolta saatujen vasta-aineiden puuttuessa myos

estamaan-kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen: 11 vuorokauden kuluttua perusrokotusten jalkeen.

Immuniteetin kesto: 26 vuorokautta perusrokotusten jéalkeen.

Immuniteetin osoitettu kesto suojaa lintuja sen ajanjakson ajan, jolloin ne ovat altteimpia myskisorsan
parvoviroosille ja Derzsyn taudille.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad muniville linnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eiole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessatai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta el&inl&akarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Myskisorsa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ihon alle.

Anna yksi 0,2 ml:n annos ihonalaisena injektiona seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

- Ensimmainen rokotus: 1 vuorokauden iéssa

- Toinen rokotus: 17 vuorokauden idssa

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista antigeenikonsentraatin siséltdvaa injektiopulloa. Tyénna liuotinpussin mukana toimitettava
siirtoneula lasisen injektiopullon ja liuetinpussin suljinten 1api yhdistaéksesi pullon ja pussin. Siirré
lasisen injektiopullon sisélto liuotinpussiin. Poista sitten siirtoneula molemmista pakkauksista.
Ravista pussia varovasti, jotta antigeenikonsentraatti sekoittuu liuottimeen. Sekoittamisen jalkeen
yhdista pussi suurinopeuksiseen, automaattiseen tai puoliautomaattiseen injektiojarjestelmaan. Rokote
on nyt valmis kaytettavaksi., Kayté sekoitettu valmiste 4 tunnin kuluessa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eik& ulottuville.

Antigeenikonsentraatti:

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).
Ei saa jaatya.

Herkka valolle.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya.
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Herkka valolle.

Ala kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
kartonkikotelossa Kayt. viim. jéalkeen.

Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Koko parvi on rokotettava rokotekannan leviamisen ja virusten rekombinaation riskin
pienentamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on_noudatettava;
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Ei saa kayttad muniville linnuille.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Paatods rokotuksen antamisesta talla rokotteella ennen toisen eldinlaadkevalmisteen antamista tai
sen jéalkeen on tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):
Yliannoksen (10-kertainen annos) jalkeen ei havaittu haittavaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksiasei‘ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittéd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttdmattomien.ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokote sisaltaa elavad, heikennettyd myskisorsan parvovirusta. Se saa rokotetuille linnuille aikaan
aktiivisen ja spesifisen immuniteetin myskisorsan parvoviroosia ja Derzsyn tautia vastaan.
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Parvoduk-rokotekanta on erotettavissa sorsan ja hanhen parvovirusten luonnonkannoista yhdentoista
VP1-geenin geenimerkin (nukleotidin) avulla, kuten alla on esitetty:

VP1-geenipaikka 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 219
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Sorsan parvovirus C A C G C C C A A C A
Hanhen parvovirus C T C G C C C A A T A

Rokotekanta on havaittavissa pernassa ainakin 35 vuorokauden ajan.

Poikasilla, joilla ei ole emolta saatuja vasta-aineita, yksi rokotus 1 vuorokauden idssé saa aikaan
immuniteetin muodostumisen 14 vuorokauden kuluttua.

Pienta satunnaista vaikutusta kasvuun ei voida sulkea pois, kun rokotetaan yhden péivan ikaisia
sorsanpoikasia, joilla ei ole emolta saatuja vasta-aineita.

Pakkauskoot:

Konsentraattisuspensio:

Kymmenen 500 annoksen injektiopulloa siséltava kartonkikotelo.

Yhden 2 500 annoksen injektiopullon siséltava kartonkikotelo.

Liuotin:

Kymmenen 500 annoksen pussia sisaltava kartonkikotelo:

Yhden 2 500 annoksen pussin sisédltavé kartonkikotelo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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Parvoduk-elainlaakevalmiste on ollut markkinoilla lyhyen aikaa, joten valmisteen markkinoille tulon
jalkeisia turvallisuutta koskevia tietoja on vahan. Eldinladkekomitea (CVMP) paatti siten 6.—
8. marraskuuta 2018 pitamassaan kokouksessa edellyttaa yhta viisivuotisuudistamista.
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