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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoduk concentrat si solvent pentru suspensie injectabila la rate moscate.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza reconstituita de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Parvovirus viu atenuat specific ratelor moscate, tulpina GM 199......................

*doza infectantd a 50% din culturile celulare

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.

Concentratul
este opalescenta si omogena.

Solvent este limpede si incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Rate moscate.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

2,6 - 4,8 logjy DICCs*

Imunizarea activa a ratelor moscate'in vederea reducerii pierderii in greutate si a leziunilor provocate
de parvovirusul aviar si boala Derzsy si pentru reducerea mortalitatii in absenta anticorpilor maternali.

Instalarea imunitatii: la 11 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 26 de zile dupa prima vaccinare.

Durata demonstrata de imunitate protejeaza pasarile in perioada cand acestea sunt mai susceptibile la

parvoviroza specifica ratelor moscate si boala Derzsy.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

4.4 “Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati numai animalele sanatoase.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie vaccinat intregul efectiv in vederea reducerii riscului de distributie a tulpinii vaccinale si a
recombinarii virusului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.(vezi sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata.

Se administreaza prin injectie subcutanatd o doza de 0,2 ml conform urmatoarei scheme de vaccinare:

- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi,
- A doua vaccinare: la varsta de.17 zile:

Se agita flaconul cu concentratulrde antigen. Trocarul pus la dispozitie impreuna cu punga de solvent
se introduce prin orificiile de inchidere ale ambelor recipiente pentru a conecta flaconul de suspensie
cu punga de solvent. Se transfera continutul flaconului in punga cu solvent. Se scoate trocarul. Se agita
usor punga ca sa se amestece Concentrat de antigen cu solventul. Se introduce acul atagat elementului
de legatura care Insoteste/punga de solvent prin inchiderea pungii. Se transfera Intreg continutul pungii
intr-un sistem cu vitezd/de'injectare mare, automat sau semi-automat, utilizand elementul de conectare.
Vaccinul este astfel gata de utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze (10x doza recomandati).

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri virale vii pentru parvoviroza ratelor.
Codul ATC: QI01BD03



Vaccinul contine virusul viu atenuat al parvovirozei specifice ratelor moscate. Induce o imunitate
specificd activa impotriva parvovirozei ratelor moscate si bolii Derzsy la pasarile vaccinate.

11 gene marker (nucleotide) din gena VP1 permit diferentierea tulpinii vaccinale Parvoduk de tulpinile
sdlbatice ale parvovirusului specific ratelor si gastelor, astfel:

Pozitia in gena VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100 | 2198
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Parvovirus Rate C A C G C C C A A C A
Parvovirus Gaste C T C G C C C A A T A

Tulpina vaccinala poate fi localizata la nivelul splinei pentru cel putin 35 de zile.

La puii de ratd in absenta anticorpilor maternali o singura vaccinare la varsta de 1 zi va duce la
instalarea imunitatii dupa 14 zile.

Urmare a vaccinarii puilor de ratd cu véarsta de 1 zi In absenta anticorpilor maternali nu poate fi exclus
un impact mic, ocazional asupra cresterii acestora.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Concentrat:
Caseina hidrolizata
Hidroxid de aluminiu

Solvent:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu
Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat de antigen:

A se(depozita si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se’congela.

Alse proteja de lumina.

Solvent:

A se depozita la o temperatura sub 25 °C.
A nu se congela.

A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Antigen concentrat:

Flacon de sticla de tip I cu Inchidere butil elastomer.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 de doze

Cutie de carton cu 1 flacon de 2500 de doze

Solvent:

Pungi de polipropilena cu inchidere de butil elastomer si trocar.
Cutie de carton cu 10 pungi de 500 de doze

Cutie de carton cu 1 punga de 2500 de doze

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI.DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/162/001-002
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:11/04/2014

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice’persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa elibereze si sa utilizeze acest
produs-medicinal veterinar trebuie s consulte mai Intéi autoritatea competenta in domeniu a Statului
Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise
intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia nationala.



ANEXA II
PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL (PRODUCATORII)
RESPONSABIL(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS
CONDITII SAU RESTRICTH. PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL (PBODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL(RESPONSABILI)
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Franta

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriilor de produs

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franta

B. CONDITIH SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIELDE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru'poate, conform legislatiei nationale proprii, sa
interzica fabricarea, importul, detinerea, vanzarea,eliberarea si/sau utilizarea produselor medicinal
veterinar imunologice, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se
stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va.interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, contrl si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea
absentei contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele
tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este In mare masura, absentd In
teritoriu respectiv.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa«fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina o stare de
imunitate activanu este In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt
utilizati-ca in acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cuti cu concentrat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoduk concentrat injectabil pentru rate moscate.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza reconstituita de 0,2 ml contine:
Parvovirus viu atenuat specific ratelor moscate, tulpina GM 199 ..............c........ 4 2,6-4,8 log;o DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru suspensie pentru injectie

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 doze
1x 2500 doze

| 5. SPECII TINTA

Rate moscate.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Utilizare subcutanata.

| 8. TIMP() DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

|9, " ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa diluare se utilizeaza in maximum 4 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare .
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoduk solvent pentru suspensie pentru injectie la rate moscate.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tampon salin.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 doze
1 x 2500 doze

| 5. SPECII TINTA

Rate moscate.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de-utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperaturad sub 25 °C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu concentrat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoduk concentrat pentru suspensie pentru injectie la rate moscate.

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Parvovirus viu atenuat specific ratelor moscate.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

500 doze
2500 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

7.  DATA EXPIRARII

EXP
Dupa diluare se utilizeaza in maximum 4 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Pungi cu solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru concentrat Parvoduk.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tampon salin

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 doze
2500 de doze

| 5. SPECII TINTA

Rate moscate.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare!

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 9. [ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperaturad sub 25 °C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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PROSPECT PENTRU
Parvoduk
Concentrat si solvent pentru suspensie injectabild la ratele moscate

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoduk concentrat si solvent pentru suspensie injectabild la.rate moscate.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza reconstituita de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Parvovirus viu atenuat specific ratelor moscate, tulpina GM 199 .......................... 2,6-4,8 log o DICC*5
*doza infectanta a 50% din culturile'celulare

Concentrat si solvent pentru/suspensie injectabila.
Concentratul

este opalescenta i omogena.

Solvent este limpede si incolor.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a ratelor moscate in vederea reducerii pierderii in greutate si a leziunilor provocate
de parvovirusului aviar si boala Derzsy si pentru reducerea mortalitatii in absenta anticorpilor
maternali.

Instalarea imunitatii: la 11 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii: 26 de zile dupa prima vaccinare.

Durata demonstrata de imunitate protejeaza pésérile in perioada cand acestea sunt mai susceptibile la
parvoviroza specifica ratelor moscate si boala Derzsy.
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S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Rate moscate.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Se administreaza prin injectie subcutanatd o doza de 0,2 ml conform urmatoarei scheme de vaccinare:

- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi,

- A doua injectie: la varsta de 17 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se agita flaconul cu Concentrat de antigen. Trocarul pus la dispozitie impreuna cu punga de solvent se

introduce prin orificiile de inchidere ale ambelor recipiente pentru a conecta flaconul de suspensie cu

punga de solvent. Se transferd continutul flaconului in punga cu solvent. Se scoate trocarul. Se agita

usor punga ca sd se amestece Concentrat de antigen cu solventul. Se introduce acul atasat elementului

de legatura care Insoteste punga de solvent prin inchiderea pungii. Se transfera intreg continutul pungii

intr-un sistem cu viteza de injectare mare, automat sau semi-automat, utilizand elementul de conectare.

Vaccinul este astfel gata de utilizare. Dupa reconstituire se utilizeazd in maximum 4 ore.

10. TIMP() DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sellasala vederea si indemana copiilor.

Concentrat de antigen;

A se'depozita si transporta n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.
A se proteja de lumina.
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Solvent:

A se depozita la o temperaturad sub 25 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Trebuie vaccinat intregul efectiv in vederea reducerii riscului de distributie a tulpinii vaccinale si a
recombinarii virusului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu se aplica.

Pasari ouatoare:
A nu se utiliza la pésari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze (10x doza recomandat).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR; DUPA CAZ

Medicamentele sau resturi menajere nu trebuie aruncate in ape reziduale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare» Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produsmedicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/ ).
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15. ALTE INFORMATII

Vaccinul contine virusul viu atenuat al parvovirozei specifice ratelor moscate. Induce o imunitate
specifica activa Impotriva parvovirozei ratelor moscate si bolii Derzsy la pasarile vaccinate.

11 gene marker (nucleotide) din gena VP1 permit diferentierea tulpinii vaccinale Parvoduk de tulpinile
silbatice ale parvovirusului specific ratelor si gastelor, astfel:

Pozitia in gena VP1 8 19 | 132 | 649 | 957 | 1769 | 1790 | 1858 | 1933 | 2100| 219
Parvoduk A G T C T A T C G A G
Parvovirus Rate C A C G C C C A A C A
Parvovirus Gaste C T C G C C C A A T A

Tulpina vaccinala poate fi localizata la nivelul splinei pentru cel putin 35 de zile.

La puii de ratd in absenta anticorpilor maternali o singura vaccinare la varsta de 1'zi'va duce la
instalarea imunitatii dupa 14 zile.

Urmare a vaccindrii puilor de ratd cu varsta de 1 zi In absenta anticorpiler maternali nu poate fi exclus
un impact mic, ocazional asupra cresterii acestora.

Dimensiuni de ambalaje:

Concentrat de antigen;
Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 de doze
Cutie de carton cu 1 flacon de 2500 de doze

Solvent:
Cutie de carton cu 10 pungi de 500 de doze
Cutie de carton cu 1 punga de 2500 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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ANEXA IV

MOTIVE PENTRU CARE SE'SOLICITA O
REINNOIRE SUPLIMENTARA
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Datorita perioadei mici in care produsul medicinal veterinar Parvoduk a fost comercializat si 1n
consecinta a informatiilor limitate cu privire la siguranta produsului in utilizare, post comercializare,

CVMP, la intalnirea care a avut loc in perioada 6-8 Noiembrie, a hotarat ca este necesara o reinnoire
suplimentara de alti 5 ani.
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