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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Parvoduk
Pézsmakacsa-parvovirus (él6, attenualt)

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabhi informaciora van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP.ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Parvoduk?

A Parvoduk egy allatgydgyaszati vakcina;amely él6, attenudlt (gyengitett) pézsmakacsa-parvovirust
tartalmaz. Az ugynevezett GM 199 térzset tartalmazza. A Parvoduk injekcidhoz valé szuszpenzio és
higité formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Parvoduk?

A Parvoduk-ot a pézsmakacsak pézsmakacsa-parvovirozis és Derzsy-betegség elleni védelmére
alkalmazzak. A pézsmakacsa-parvovirdzis egy fert6zéses betegség, amelyet a pézsmakacsa-parvovirus
okoz. Az egyhetes kiskacsdk szamos jelet, tobbek kdzott halalt és izomgyengeséget mutatnak, mig az
id6sebb kiskacsaknal visszamaradt novekedés, idegrendszeri tlinetek és a tollazat elvaltozasai
jelentkeznek. A Derzsy-betegség egy hasonlo fert6zés, amelyet egy szoros rokonsagban allé virus, a
liba parvovirus okoz.

A vakcinat az'egynapos kiskacsaknak bor ald torténd injekcié formajaban adjak be, és 16 nap mulva
ismétlik.
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Hogyan fejti ki hatasat a Parvoduk?

A Parvoduk egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Parvoduk-
ban talalhat6 pézsmakacsa-parvovirus él6, de attenualtak (legyengitették), hogy ne okozzon
betegséget. Amikor a Parvoduk-ot beadjak a pézsmakacsaknak, az allat immunrendszere ,idegenként”
azonositja a virust, és antitesteket termel ellene. KésGbb, amikor az allat a pézsmakacsa-parvovirus
hatasanak lesz kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit ket megvédeni a
pézsmakacsa-parvovirozis ellen. Mivel a liba parvovirus nagyon hasonlit a pézsmakacsa-parvovirushoz,
az immunvalasz akkor is védelmet nyUjt, ha az allat a liba parvovirussal talalkozik.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Parvoduk-ot?

A Parvoduk hatékonysagat laboratoriumi vizsgalatokban tanulméanyoztak. Az egynapos kiskacsaknak
egyszeri Parvoduk injekciot adtak, majd két héttel kés6bb pézsmakacsa-parvovirusnak vagy liba
parvovirusnak tették ki 6ket. A hatékonysag mértéke a haldlozasi arany, a névekedési visszamaradas,
a tollazati elvaltozasok és a posztmortem medfigyelheto szervkarosodas.csékkenése volt. Két tovabbi
vizsgalatot végeztek, hogy megvizsgaljak a Parvoduk hatasait azoknal a kiskacsaknal, amelyek
protektiv antitesteket orokoltek a pézsmakacsa-parvovirus vagy a‘liba parvovirus ellen az anyjuktdl.

Terepvizsgalatot nem végeztek. Ezt elfogadhatonak tartottak, figyelembe véve a laboratériumi
adatokat és azt a tényt, hogy a pézsmakacsa egy minor allatfaj.

Milyen el6nyei voltak a Parvoduk alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A laboratériumi vizsgalatok azt igazoltak, hogy kétrhéttel a vakcinacié utan a Parvoduk
megakadalyozta a kiskacsak elpusztulasat, és cstkkentette a szervkarosodast. A pézsmakacsa-
parvovirus vagy liba parvovirus expoziciét kévetéen a ndvekedés 70%-kal, illetve 110%-kal javult az
oltott kiskacsaknal. A tovabbi vizsgalat azt mutatta, hogy a kiskacsak Parvoduk vakcinaciéjat nem
kozombositették az anyjuktoél 6rokolt protektiv antitestek. Tovabba kimutattak, hogy a Parvoduk
hatékony marad, amig a kiskacsak elérik a hathetes életkort, ami azt jelenti, hogy a kiskacsak
védelem alatt allnak abban az id6szakban, amikor a pézsmakacsa-parvovirdzis és a Derzsy-betegség
kockazatanak vannak kitéve.

Milyen kockazatokkal-jar a Parvoduk alkalmazasa?

Bar nem igazoltak, hogy.a Parvoduk-ban talalhato, legyengitett virus terjedne a madarak kdz6tt vagy
betegséget okozna, az-allomany minden kiskacsajat be kell oltani, hogy csékkentsék ennek kockazatat.
Eddig nem jelentettek-mellékhatasokat.

Milyen ovintezkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs ilyen.
Mennyi az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek el kell telnie az allatgydgyaszati
készitmény beadasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és a hasat, illetve tojasat vagy tejét emberi
fogyasztasra felhasznalhatjak. A Parvoduk esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 nulla
nap.
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Miért engedélyezték a Parvoduk forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az Parvoduk el6nyei
meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikaciokban, ezért javasolta a gyégyszerre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockéazat profil az EPAR részét képez6 tudomanyos
indoklasban talalhato.

A Parvoduk-kal kapcsolatos egyéb informacio:

2014. aprilis 11-én az Eurdpai Bizottsag az Parvoduk-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai‘Unio . egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozo infermécio a
doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. februar.
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