PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKY.CH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parvoduk koncentrat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kacice pizmové

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda rekonstituovana davka 0,2 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy atenuovany parvovirus kacice pizmovej kmeit GM 199 ............c...c...........

*50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

Koncentrat je opaleskujici a homogénny.Rozpustadlo je ¢ire a bezfarebné.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Kacice pizmové.

4.2 Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

2,6-4,8 10g 1o CCIDso*

Aktivna imunizacia kacic pizmovych na redukciu hmotnostnych strat a 1€zii spdsobenych
parvovirusovou infekciou a Derzsyho ¢horobou a pri absencii materskych protilatok, taktiez

na prevenciu mortality.
Nastup imunity: 11 dni po primatnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 26 dni po primarnej vakcindcii.

Preukazané trvanie imunity chrani vtaky v obdobi, kedy st najviac citlivé na parvovirézu a Derzsyho

chorobu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ uvtdkov pocas znasky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakeinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Na zniZenie rizika akéhokol'vek Sirenia vakcina¢ného kmena a rekombinacie virusu by mal byt
vakcinovany cely krdel’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)

Nie st.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u vtakov poc¢as znasky (vid’ bod 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanna aplikacia.

Aplikovat jednu davku (0,2 ml) subkutanne podl'a nasledujucej vakcinacnej schémy:

- Prva vakcinacia: v 1. dni Zivota.
- Druhé vakcinacia: vo veku 17 dni.

Pretrepat’ lickovku s koncentratom antigénu. Trokar dodany s vakom rozpustadla vlozit’ cez uzavery
oboch nadob a pripojit’ sklenentliekovku k vaku s rozpiistadlom. Obsah sklenenej liekovky preniest’
do vaku s rozpustadlom. Néasledne odstranit’ trokar z oboch naddob. Vak jemne pretrepat’, aby sa
koncentrat antigénu zmieSal-s rozpustadlom. Po premieSani vak pripojit’ k vysokorychlostnému,
automatickému alebo poloautomatickému injekénému systému. Vakcina je tak pripravena na pouZitie.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po predavkovanineboli pozorované ziadne neziaduce Gc€inky (po podani 10-nasobnej davky).

4.11 Ochranna lehota (-y)

0 dni .

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virusovavakcina proti parvoviroze kacic.
ATCvet kod: QI01BDO3.

Vakcina obsahuje Zivy atenuovany parvovirus kacice pizmovej. U vakcinovanych vtakov navodzuje
aktivnu a $pecificktl imunitu proti parvovirdze kacic pizmovych a Derzsyho chorobe.



Jedenast’ genetickych markerov (nukleotidov) v géne VP1 umoziuje diferenciaciu vakcinacného
kmena obsiahnutého v Parvoduk od terénnych kmenov parvovirusu kaciek a husi, ako je uvedené
nizsie:

Pozicia v géne 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 kacic C A C G C C C A A C A
Parvovirus husi C T C G C C C A A T A

Vakcinaény kment moéze byt zisteny v slezine po dobu najmenej 35 dni.

U kacat bez materskych protilatok vakcinovanych jednou davkou vakciny v 1. dni Zivota nastupuje
imunita po 14 dioch.

U jednodnovych kacic bez materskych protilatok nemozno po vakcinécii vylucit prilezitostny dopad
na ich rast.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Koncentrat:
Hydrolizovany kazein
Hydroxid hlinity

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po.zriedeni lieku podl'a ndvodu: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Koncentrat antigénu:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Rozpuistadlo:
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chrénit’ pred mrazom.Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentrat antigénu:

Liekovky (sklo typu I) s butyl elastomérovou zatkou.
Papierova skatulka s 10 lickovkami po 500 davok..
Papierova skatulka s 1 liekovkou s 2500 davkami.

Rozpustadlo:

Polypropylénové vaky s butyl elastomérovou zatkou a trokarom.
Papierova skatul’ka s 10 vakmi po 500 davok.

Papierova skatul’ka s 1 vakom s 2500 davkami.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/14/162/001-002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/04/2014

Datum posledného predizenia:

10. DATUM REVIZIE FEXTU

Podrobné informacie o.tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky(http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osobay ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského Statu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v ¢lenskom State, na
celomalebo Casti jeho tizemi v sulade s narodnou legislativou.



PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (-OK) A A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE B.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (-OK) A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky u¢innej latky

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Franctzsko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DOPAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky §tat moze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouZzivanie imunologickych veterindmych liekov na Casti svojho tizemia alebo
celom uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratim narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti
kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit\nastup imunity, sa na danom uzemi vac¢sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu tiréena na vyvolanie aktivnej imunity nespad4 do rdmca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedene v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradene do tabulky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do pdsobnosti
Nariadenia (EK) ¢.4470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s koncentratom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parvoduk koncentrat na injek¢ént suspenziu pre kacice pizmové

2.  UCINNE LATKY

Jedna rekonstituovana davka (0,2 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany parvovirus kacice pizmovej kmeit GM 199 ............cc.cocovec.e.

2,6_4,8 10g10 CCIDSO

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na suspenziu na injekciu.

(4. VECKOST BALENIA

10 x 500 davok
1 x 2500 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kacice pizmové.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajtepisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanna aplikacia.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9.°. "OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO V.YROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka s rozpuitadlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parvoduk rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kacice pizmové

2.  UCINNE LATKY

Tlmivy roztok

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEEKOST BALENIA

10 x 500 davok
1x 2500 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Kacice pizmové.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu-informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0.dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. _DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25° C.
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA.O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky s koncentratom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parvoduk koncentrat na injek¢ént suspenziu pre kaéice pizmové

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zivy atenuovany parvovirus kacice pizmove;j.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

500 davok
2500 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

SC

(5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (y): 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pré.zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vaky s rozpustadlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na koncentrat Parvoduk

2.  UCINNE LATKY

Tlmivy roztok

3.  LIEKOVA FORMA

4.  VEEKOST BALENIA

500 davok
2500 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Kacice pizmové.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA-PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

15



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

116. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Parvoduk koncentrat a rozpust'adlo na injek¢éni suspenziu pre kacice piZmové

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA ]
POVOLENIA NA VYYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parvoduk koncentrat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kacice pizmové

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJLATKY (-OK)

Kazda rekonstituovana davka 0,2 ml obsahuje:

Utinna latka:

Zivy atenuovany parvovirus kacice pizmovej kmeit GM 199 ...........ccccocvvevvvnnae. 2,64,8 log;o CCID5*
*50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Koncentrat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

Koncentrat je opaleskujucaahomogénna.
Rozpustadlo je Cire a bezfarebné.

4. INDIKACIA (-E)

Aktivna imunizacia kacic pizmovych na redukciu hmotnostnych strat a 1ézii spésobenych
parvovirusovou infekciou a Derzsyho chorobou a pri absencii materskych protilatok taktiez
na prevenciiu mortality.

Nastup imunity: 11 dni po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 26 dni po primarnej vakcinacii.

Preukazané trvanie imunity chrani vtaky v obdobi kedy st najviac citlivé na parvovirézu a Derzsyho
chorobu.
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S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u vtakov pocas znasky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st.

Ak zistite akékol'vek neziaduce i€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kacice pizmové.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanna aplikacia.

Aplikovat jednu davku (0,2 ml) subkutanne podl'a nasledujticej vakeina¢nej schémy:

- Prva vakcinacia: v 1. dni zivota,

- Druha vakcinacia: vo veku 17 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pretrepat’ lickovku s koncentratom antigénu. Trokardodany s vakom rozptstadla vlozit' cez uzavery
oboch nadob a a pripojit’ sklenent liekovku k vaku s rozpustadlom. Obsah sklenenej liekovky
preniest’ do vaku s rozpistadlom. Nasledne odstranit’ trokar z oboch nadob. Vak jemne pretrepat’, aby
sa koncentrat antigénu zmiesal s rozpustadlom. Po premiesani vak pripojit’ k vysokorychlostnému,
automatickému alebo poloautomatickémurinjekénému systému. Vakcina je tak pripravena na pouZitie.
Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat antigénu:

Uchovavat-aprepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’pred mrazom.

Chrénitpred svetlom.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP.
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Cas pouzitelnosti po zriedeni lieku podl’a navodu: 4 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Na zniZenie rizika akéhokol'vek §irenia vakcina¢ného kmena a rekombinacie virusu by mal byt
vakcinovany cely krdel’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nie su.

Znaska:
Nepouzivat’ u vtakov pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov. .

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po predavkovani neboli pozorované Ziadne neZiaduce u¢inky (po podani 10-nasobnej davky).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spodsobe likvidacie liekowv ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné,informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Vakcina obsahuje zivy atenuovany parvovirus kacice pizmovej. U vakcinovanych vtakov navodzuje

aktivnu a $pecificki imunitu proti parvovirdze kacic pizmovych a Derzsyho chorobe.
Jedenast’ genetickych markerov (nukleotidov) v géne VP1 umoznuje diferenciaciu vakcinacného

20



kmena obsiahnutého v Parvoduk od terénnych kmenov parvovirusu kaciek a husi, ako je uvedené
nizsie:

Pozicia v géne 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 kacic C A C G C C C A A C A
Parvovirus husi C T C G C C C A A T A

Vakcinacny kmenn moze byt zisteny v slezine po dobu najmenej 35 dni.

U kacat bez materskych protilatok vakcinovanych jednou davkou vakciny v 1. dni Zivota nastupuje
imunita po 14 dnoch.

U jednodnovych kacic bez materskych protilatok nemozno po vakcinacii vylucit prilezitostny dopad
na ich rast.

Velkosti balenia:

Suspenzia koncentratu:
Papierova skatul’ka s 10 lieckovkami po 500 davok.
Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s 2500 davkami.

Rozpustadlo:
Papierova skatul’ka s 10 vakmi po 500 davok.
Papierova skatul’ka s 1 vakom s 2500 davkami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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PRILOHA 1V



Vzhl'adom na obmedzené obdobie, poc¢as ktorého bol veterinarny liek Parvoduk uvedeny na trh
a v dosledku toho obmedzené post-marketingové informacie o bezpe€nosti licku, CVMP na svojom
zasadnuti 6-8 novembra 2018 rozhodol, Ze je nevyhnutné predlZzenie registracie o d’alsich 5 rokov.
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