1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Parvoduk koncentratum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz pézsmakacsa részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 0,2 ml-nyi el6készitett adag tartalmaz:

Hat6anyag:

El6, attenualt pézsmakacsa-parvovirus GM 199 torzs ......................

* 50% sejttenyészet fert6zo adag

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum ¢€s oldoszer szuszpenziods injekcidhoz.
A koncentratum opalos és homogén.

Az oldoszer tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Pézsmakacsa.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

2,64,8 10g10 CCID50*

Pézsmakacsak aktiv immunizalasa a pézsmakacsa-parvovirozis €s a Derzsy-betegség altal okozott
testtomegcsokkenés és szoveti elvaltozasok csokkentésére, valamint maternalis ellenanyagok

hianyaban az elhullasok megel6zésére-is.

Immunités kezdete: 11 nap az alapimmunizalas utan

Immunitéstartossag: 26 nap‘az alapimmunizalds utan

A bizonyitott immunitastartossag megvédi a madarakat abban a korban, amikor a legfogékonyabbak a

pézsmakacsa-parvovirézis és a Derzsy-betegség irant.

4.3 Ellenjayvallatok

A vakcina-nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején.

4.4 sKiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

crer

¢és a virus rekombinaciot.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezheto.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nings.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vakcina nem alkalmazhat6é madaraknal a tojasrakas idején (lasd a 4.3 szakaszt).

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati Készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. ‘A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Subcutan alkalmazas.

Oltsunk 0,2 ml-nyi adagot bor ala az alabbiak szerint:

- Els6 oltas: 1 napos korban
- Masodik oltas: 17 napos korban.

Razzuk fel az antigén koncentratumot-tartalmazé injekcios iiveget. Az oldoszeres zacskohoz tartozo
szurocsappal szarjuk at mind az.injekcios tiveg, mind az olddszeres zacsko zarjat ugy, hogy
csatlakozzanak egymashoz. Azinjekcios iiveg tartalmat juttassuk at az olddszeres zacskoba. Ezutan
tavolitsuk el a szarocsapot mindkét tartalybol. Finoman razzuk a zacskot, hogy az antigén
koncentratum elkeveredjenaz oldoszerrel. A keverés utan csatlakoztassuk a zacskdt nagysebességii
automata vagy félautomata-oltokésziilékhez. A vakcina ekkor hasznalatra kész.

4.10 Tuladagolas'(tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina tiladagolasa (10-szeres adag) utan nem jelentkeztek mellékhatasok.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nullammap:.

5.\ IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: €18 virusos vakeinak, kacsa parvovirus.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01BDO3.



A vakcina €10, attenualt pézsmakacsa-parvovirust tartalmaz, ami a pézsmakacsa-parvovirozis és a

Derzsy-betegség elleni specifikus és aktiv immunvalaszt hoz 1étre a vakcinazott madarakban.

A VP1 génben levo tizenegy genetikai marker (nukleotidok) lehet6vé teszi a Parvoduk
vakcinatorzsének megkiilonboztetését a kacsa és liba vad parvovirus torzseit6l, a tablazatban lathato

modon:
Pozicio a VP1 génen | 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 {219
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Kacsa parvovirus C A C G C C C A A C A
Liba parvovirus C T C G C C C A A T A

A vakcinatorzs legalabb 35 napig megtalalhaté a 1épben.

Maternalis ellenanyagokkal nem rendelkez6 kiskacsék 1 napos korban torténd egyetlen oltasa 14 nap

mulva immunitast hoz létre.

A vakcinazas kismértéki, esetenként megfigyelhetd novekedésre gyakorolt hatdsa a maternalis

ellenanyagokkal nem rendelkezd napos kora kiskacsakban nem zarhato'ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Koncentratum:
Kazein-hidrolizatum
Aluminium-hidroxid

Oldoszer:

Natrium-klorid
Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Injekcidhoz valo viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas

allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi esomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

Az el6iras szerinti‘higitas utan felhasznalhat6: 4 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Antigén Koncentratum:

Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.
Eénytol védve tartando.

Oldoszer:

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.




6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Antigén koncentratum:

I-es tipust injekcios iiveg butil-elasztomer zarral.
10 x 500 adag injekcios iiveg, kartondobozban.

1 x 2500 adag injekcios iiveg, kartondobozban.

Oldoszer:

Polipropilén zacsko butil-elasztomer zarral és sziirocsappal.
10 x 500 adag zacsko, kartondobozban.

1 x 2500 adag zacsko, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/162/001-002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély,els6 kiadasanak datuma:11/04/2014

A forgalomba hozatali engedély-megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosdgaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL()GIA} H’A”l:(',)ANYAGOK"EL(")A,LLi”l:(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai hatéanyag eldallitdjdnak neve és cime

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartod neve és cime

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
FRANCIAORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A I,(IADASR,,A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELELES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 7.1. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal dsszhangban, megtilthatjak terliletiik egészére vagy egy részére
vonatkozdan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat; behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valészinisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az€l6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fert6zésmentesek.

b)  azabetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul elé.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatoanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsdgi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Koncentratum doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Parvoduk koncentratum szuszpenzios injekcidhoz pézsmakacsa részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,2 ml-nyi el6készitett adag tartalmaz:

E18, attenualt pézsmakacsa-parvovirus GM 199 tOrZS ..........ccoveeuveeeeeeereeeeenenn.

2,6-4,8 log;o CCIDs,

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum szuszpenzios injekcidhoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 x 500 adag
1 x 2500 adag

5. CELALLAT FAJOK

Pézsmakacsa.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el.a hasznalati utasitast!
Subcutan alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. /KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

10




Az el6iras szerinti higitas utan 4 o6ran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

11




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Parvoduk oldoszer szuszpenzios injekcidhoz pézsmakacsa részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Sos puffer

| 3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 x 500 adag
1 x 2500 adag

5.  CELALLAT FAJOK

Pézsmakacsa.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

12



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatoki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!? SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASLTETEL SZAMA

Lot

13




A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Koncentratumot tartalmazé injekcios iivegek

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Parvoduk koncentratum szuszpenzios injekciéhoz pézsmakacsa részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

ElG, attenualt pézsmakacsa-parvovirus.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

500 adag
2500 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP
Az eldiras szerinti feloldas utan 4 oran belil felhasznalando.

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

14



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldészeres zacskok

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Olddszer Parvoduk koncentratumhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Sos puffer

| 3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

500 adag.
2500 adag.

5.  CELALLAT FAJOK

Pézsmakacsa.

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: nulla nap.

9. KVULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

15



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre‘adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASILTETEL SZAMA

Lot

16




B. HASZNALATI UTA

17



HASZNALATI UTASITAS
Parvoduk koncentratum és oldészer szuszpenzios injekciohoz pézsmakacsa részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

FRANCIAORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Parvoduk koncentratum és olddszer szuszpenzids injekciohoz-pézsmakacsa részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden 0,2 ml-nyi el6készitett adag tartalmaz:
Hatbéanyag:

El6, attenualt pézsmakacsa-parvovirus GIM 199 tOTZS .........cccvevververiincieerieeniens 2,64,8 log;o CCIDso*
* 50% sejttenyészet fert6z6 adag

Koncentratum €s oldoszer szuszpenziods injekcidhoz.

A koncentratum opalos és homogén.

Az oldoszer tiszta €s szintelen.

4. JAVALLAT(OK)

Pézsmakacsak aktiv immunizalasa a pézsmakacsa-parvovirozis és a Derzsy-betegség altal okozott
testtomegcsokkenés és szoveti elvaltozasok csokkentésére, valamint maternalis ellenanyagok
hianyéaban az elhullasok megel6zésére is.

Immunitas kezdete:11 nap az alapimmunizalas utan

Immunitéstartossag: 26 nap az alapimmunizalds utan

A/bizonyitott immunitastartossag megvédi a madarakat abban a korban, amikor a legfogékonyabbak a
pézsmakacsa-parvovirozis €s a Derzsy-betegség irant.

18



S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején.

6. MELLEKHATASOK

Nincs

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Pézsmakacsa.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Subcutan alkalmazas.

Oltsunk 0,2 ml-nyi adagot bor ala az alabbiak szerint:

- Elso oltas: 1 napos korban,

- Masodik oltas: 17 napos korban.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Rézzuk fel az antigén koncentratumot tartalmazd,injekcios iiveget. A oldoszeres zacskohoz tartozo
szirocsappal szarjuk at mind az injekcios {iveg, mind a olddszeres zacsko zarjat Ggy, hogy
csatlakozzanak egymashoz. Az injekcios diveg tartalmat juttassuk at a oldoszeres zacskoba. Ezutan
tavolitsuk el a szirocsapot mindkét tartalybol. Finoman razzuk a zacskot, hogy az antigén
koncentratum elkeveredjen az oldoszerrel. A keverés utan csatlakoztassuk a zacskot nagysebességii
automata vagy félautomata oltokésziilékhez. A vakcina ekkor hasznalatra kész. Az el6iras szerinti
higitas utdn 4 orén beliil felhasznalando.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek €16l gondosan el kell zarni!

Antigén koncentratum:

Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nemrfagyaszthato.

Eénytol védve tartando.

Oldészer:

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsoé napjara vonatkozik.

Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 4 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

crer

¢és a virus rekombinaciot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Tojésrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyszerrel torténd egyidejii alkalmazasanak
hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata elétt vagy utan mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A vakcina tiladagolasa (10-szeres adag) utan nemyjelentkeztek mellékhatasok.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmeny nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld.allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél.azallatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina €106, attenualt pézsmakacsa-parvovirust tartalmaz, ami a pézsmakacsa-parvovirdzis és a
Derzsy-betegség elleni specifikus és aktiv immunvalaszt hoz 1étre a vakcinazott madarakban.
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A VP1 génben levo tizenegy genetikai marker (nukleotidok) lehetévé teszi a Parvoduk
vakcinatorzsének megkiilonboztetését a kacsa és liba vad parvovirus torzseit6l, a tablazatban lathato
moédon:

Pozicio a VP1 génen | 8§ 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 219
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Kacsa parvovirus C A C G C C C A A C A
Liba parvovirus C T C G C C C A A T A

A vakcinatorzs legalabb 35 napig megtalalhaté a 1épben.

Maternalis ellenanyagokkal nem rendelkez6 kiskacsék 1 napos korban torténd egyetlen oltasa'14 nap
mulva immunitast hoz létre.

A vakcinazas kismértékii, esetenként megfigyelheté ndvekedésre gyakorolt hatdsa a maternalis
ellenanyagokkal nem rendelkezd napos kora kiskacsakban nem zarhato ki.

Kiszerelések:
Szuszpenzid koncentratum:

10 x 500 adag injekcios iiveg, kartondobozban.
1 x 2500 adag injekcios iiveg, kartondobozban.

Oldészer:
10 x 500 adag zacsko, kartondobozban.
1 x 2500 adag zacsko, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A CVMP 2018. november 6-8-i iilésén ugy hatarozott, hogy egy tovabbi 6téves megujitasi idoszak
sziikséges figyelembe véve azt, hogy a Parvoduk allatgyogyaszati készitmény korlatozott ideje van
forgalomban, amelynek kovetkeztében korlatozott mennyiségii gyogyszerbiztonsagi adat all
rendelkezésre.
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