ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoduk concentrado e solvente para suspensdo injetavel para patos mudos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose reconstituida de 0,2 ml contém:

Substancia ativa:

Parvovirus vivo atenuado do pato mudo, estirpe GM 199..........cccccvevvevivveienne.

*DICCs,: Dose infecciosa em cultura celular 50%

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Concentrado e solvente para suspensao injetavel.
O concentrado é opalescente e homogéneo.

O solvente é limpido e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Patos mudos.

4.2 IndicagGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

2,6'4,8 Ioglo DlCC5o *

Imunizacdo ativa dos patos mudos-para-reduzir a perda de peso e as lesdes causadas pelo Parvovirose
do pato mudo e pela doencga de Derzsy’s e na auséncia de anticorpos maternos para prevenir também a

mortalidade.

Inicio da imunidade: 11 dias ap0s a vacinagdo primaria.

Duracdo da imunidade: 26 dias apds a vacinacdo primaria.

A duracdo de imunidade demonstrada protege as aves durante o periodo em que sdo mais susceptiveis

a parvovirose do‘pato mudo e a doenca de Derzsy’s.
4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a aves no periodo de postura.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.



4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Todo o bando deve ser vacinado para diminuir o risco de circulacdo da estirpe vacinal e da
recombinag&o do virus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

N&o aplicével.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a aves no periodo de postura (ver seccao 4.3).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia.desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragdo

Via subcutanea.

Administrar uma dose de 0,2 ml, por injecdo subcutanea, de acordo com o0 seguinte esquema de
vacina¢ao:

- Primeira vacinacao: no primeiro dia de idade.
- Segunda vacinacdo: aos 17 dias de idade.

Agitar o frasco de concentrade'de antigénio. Inserir o trocarte fornecido com o saco do solvente
através das aberturas do frasco.de vidro e do saco do solvente, para liga-los. Transferir o contedo do
frasco de vidro para o saco do-solvente. Remover o trocarte de ambas as embalagens. Agitar
suavemente 0 saco para misturar o concentrado do antigénio com o solvente. Depois de agitar, ligar o
saco a um sistema de injecao automatico ou semi-automatico de alta velocidade. A vacina esta pronta
a ser administrada.

4.10 Sobredesagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foram observadas reacdes adversas ap6s a administracdo de uma sobredose (10 x a dose)

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina viral viva do parvovirus do pato
Codigo ATCvet: Q101BDO03.



A vacina contém o parvovirus do pato mudo vivo atenuado. Induz uma imunidade ativa e especifica

contra a parvovirose do pato mudo e a doencga de Derzsy’s, nos animais vacinados.

Onze marcadores genéticos (nucléotidos) no gene VP1 permitem a diferenciacdo da estirpe da vacina
Parvoduk das estirpes de campo de parvovirus de patos e gansos, como demonstrado abaixo:

Posicdonogene | 8 19 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
VP1

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Pato Parvovirus C A C G C C C A A C A
Ganso cl| T C G C c | A | A T | A
Parvovirus

A estipe vacinal pode se encontrada no bago durante pelo menos 35 dias.

O inicio da imunidade em patinhos livres de anticorpos maternos vacinados/ao dia 1, ocorrera apés 14

dias.

Um pequeno impacto ocasional sobre o crescimento ndo pode ser excluido apds a vacinagdo em

patinhos de 1 dia, livres de anticorpos maternos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Concentrado de antigénio:

Hidrolisado de caseina.
Hidroxido de aluminio.

Solvente:
Cloreto de sodio.
Cloreto de potéssio.

Dihidrogenofosfato de potéassio.

Fosfato dissodico dihidratado.

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades/principais

Na auséncia de estudos.de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
concomitantemente com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazode validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade apds diluicdo como indicado: 4 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Concentrado de antigénio:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.
Proteger da luz.




Solvente:

Conservar abaixo de 25°C.
Né&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Concentrado de antigénio:

Frasco para injetaveis de vidro tipo I, fechado com elastomero de butilo.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 500 doses.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 2500 doses.

Solvente:

Saco de polipropileno, fechado com elastomero de butilo e trocarte.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 500 doses.

Caixa de cartdo com 1 saco de 2500 doses.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO MERCADO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/14/162/001-002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 11/04/2014

Data da Gltima renovagao:

10. DATADAREVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).




PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagao em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de sadde animal.



ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica
MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland

254, rue Marcel Mérieux

69007 Lyon

Franca

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO.OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE-do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a Ultima redaccdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagédo
nacional, proibir a importacéo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos
veterinarios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique que:

a)  aadministracdo do medicamento veterinério-interfere na execucao dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivosou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relacdo a qual omedicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territorio em questao.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia-ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo é
abrangida pelo &mbitoido Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes,listados na sec¢do 6.1 do RCMYV sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. ° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterindrio.



ANEXO 1)“ O

ROTULAGEM E FOLHET ORMATIVO



A. ROTULAGE
SE0)



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa do concentrado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoduk concentrado para suspensao injetavel para patos mudos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose reconstituida de 0,2 ml contém:
Parvovirus vivo atenuado do pato mudo, estirpe GM 199 .........ccccovvvviiveiiciennns 2,6 —4,8 10g;,DICCs

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 500 doses.
1 x 2500 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Patos mudos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DEADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia‘o.folheto informativo.
Via subcutanea.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap06s diluicdo, utilizar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO EA UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA'E. DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa do solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Parvoduk concentrado para suspensdo injetavel para patos mudos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tampao salino

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 500 doses.
1 x 2500 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Patos mudos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 25°C.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA'AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de concentrado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoduk concentrado para suspensao injetavel para patos mudos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Parvovirus vivo atenuado do pato mudo

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

500 doses.
2500 doses.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apds diluicao, utilizar no prazo de 4 horas

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Sacos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Parvoduk concentrado para suspensao injetavel para patos mudos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tampao salino.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 doses.
2500 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Patos mudos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE'ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 25°C.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas:

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Parvoduk
Concentrado e solvente para suspensao injetavel para patos mudos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoduk

Concentrado e solvente para suspensao injetavel para patoes mudos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S).ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose reconstituida de 0,2 ml contem:

Substéncia ativa:

Parvovirus vivo atenuado do pato mudo, estirpe GM 199.........c.ccocevevivieciciennane, 2,6-4,8log;o DICCy, *
*DICCs,: Dose infeciosa em cultura celular 50%

Concentrado e solvente para suspensao injetavel.

O concentrado é opalescente e homogeéneo.

O solvente é limpido eincolor.

4, INDICACOES

Imunizacdo ativa dos patos mudos para reduzir a perda de peso e as lesdes causadas pelo Parvovirus

do pato mudo e pela doencga de Derzsy’s e, na auséncia de anticorpos derivados maternais, prevenir
também a mortalidade.

Inicio da imunidade: 11 dias apds a vacinagdo primaria.

Duracdo da imunidade: 26 dias apds a vacinacdo primaria

A duracdo de imunidade demonstrada protege as aves durante o periodo em que sdo mais susceptiveis
a parvovirose do pato mudo e a doenca de Derzsy’s.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a aves no periodo de postura.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhumas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados neste folheto, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Patos mudos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODRO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via subcutanea.

Administrar uma dose de 0,2 ml, por injecdo subcutanea, de acordo com o seguinte esquema de
vacinagao:

- Primeira vacinacao: no primeiro dia de idade:
- Segunda vacinagdo: nos 17 dias de idade:

9. INSTRUCOES COM VISTA AUMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar o frasco de concentrado do.antigénio. Inserir o trocarte fornecido com o saco do solvente
através da abertura de ambos os frascos de vidro e do solvente para liga-los. Transferir o contetido do
frasco de vidro para o0 saco do-solvente. Remover o trocarte de ambas as embalagens. Agitar
suavemente 0 saco para misturar 0 concentrado do antigénio com o solvente. Depois de agitar, ligar o
saco a um sistema de inje¢do automatico ou semi-automatico de alta velocidade. A vacina esta pronta
a ser administrada. Apds reconstituicdo utilizar no prazo de 4 horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Concentrado de antigénio:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.
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Solvente:

Conservar abaixo de 25°C.
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de EXP.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instruc6es: 4 horas.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Todo o bando deve ser vacinado para diminuir o risco de circulacdo da estirpe vacinal e da
recombinag&o do virus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Né&o aplicével.

Postura de ovos:
N&o administrar a aves no periodo de postura.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a‘eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo'da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos.de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observadas reacdes adversas-apos a administracdo de uma sobredose (10 x a dose).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
concomitantemente com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO QU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos-ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao-seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém o parvovirus do pato mudo vivo atenuado. Induz uma imunidade ativa e especifica

contra a parvovirose do pato mudo e a doencga de Derzsy’s, nos animais vacinados.

Onze marcadores genéticos (nucléotidos) no gene VP1 permitem a diferenciacdo da estirpe da vacina
Parvoduk a partir das estirpes de parvovirus de campo de patos e gansos, como demonstrado abaixo:

Posicdonogene | 8 19 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
VP1

Parvoduk A G T C T A T C G A G
Pato Parvovirus C A C G C C C A A C A
Ganso c| T C G C C c | A | A T | A
Parvovirus

A estiper vacinal pode se encontrada no baco por pelo menos 35 dias.

Em patinhos livres de anticorpos maternos uma Gnica vacinagdo no dia 1;sra levar a um inicio de

imunidade apos 14 dias.

Um pequeno impacto ocasional sobre o crescimento ndo pode ser excluido apds a vacinagdo em

patinhos de 1 dia, livres de anticorpos maternos.

Apresentacdes:

Concentrado de antigénio:
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 500 .doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 2500 doses.

Solvente:
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 500 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 2500 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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ANEXO Iy O

FUNDAMENTOS PARA UMA @/AQAO ADICIONAL



Devido ao periodo limitado desde que o medicamento veterinario Parvoduk foi colocado no mercado
e consequente informacdo de seguranga pds-comercializacao limitada, 0 CVMP, na sua reunido de 6-8
de Novembro de 2018, decidiu que é necessaria uma renovacdo adicional ap6s cinco anos.

24



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO
	ANEXO IV



