CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Palmivax, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kaczek
pizmowych

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany wirus choroby Derzsy’ego, szczep H, nie mniej niz 2,5 log 10 CCIDso i nie
wiecej niz 3,5 log 10 CCIDso

Adiuwant:
glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0.85 mg AI**

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Biatawy jednorodny liofilizat.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kaczki pizmowe.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kaczek pizmowych w celu obnizenia $miertelnos$ci i zapobieganiu
utracie masy ciata zwigzanej z chorobg Derzsy’ego.
Odporno$¢ pojawia si¢ 14 dni po pierwszym szczepieniu i utrzymuje si¢ przez caly okres
wrazliwos$ci kaczat (tj. do osiggnigcia wieku 4 tygodni).

4.3. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow stad reprodukcyjnych w okresie pierzenia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat

U mlodych gegsi oraz gesiagt obecno$¢ przeciwciat matczynych moze wpltywacd
na poszczepienng odpowiedZ immunologiczng.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wylacznie ptaki zdrowe.




Specjalne $rodki ostroznosci dla o0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ rekonstytuowang szczepionka.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Do przygotowania szczepionki 1 wykonania szczepien nalezy uzywac jatowych igiet
i strzykawek, wolnych od $rodkéw antyseptycznych i/lub dezynfekcyjnych.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie niesnosci
nie zostalo okreslone.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej
jedoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu
tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu liofilizatu w zalagczonym
rozpuszczalniku.

Podawac¢ podskornie (u nasady szyi) dawke 0,5 ml na ptaka.

Pierwsze szczepienie:

- Ptaki pochodzace od rodzicéw immunizowanych przeciw chorobie Derzsy’ego: Pierwsze
szczepienie jest skuteczne jezeli zostanie przeprowadzone na krotko przed zanikiem
przeciwcial matczynych.

Pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ w 14-21 dniu zycia; kaczgta lgzone z jaj
zniesionych w koncowym okresie sezonu niesnego nalezy szczepi¢ miedzy 7 a 14 dniem
zycia.

- Ptaki pochodzace od rodzicow nieszczepionych: pierwsze szczepienie w pierwszym dniu
zycia.

Szczepienie przypominajace:
- Ptaki w stadach reprodukcyjnych: Po pierwszym szczepieniu kaczki szczepione sg dawka
przypominajaca 1-2 tygodnie przed sezonem nieSnym.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI01BDO01

Stymulacja odpornosci czynnej kaczek pizmowych przeciw chorobie Derzsy’ego przez okres
wrazliwo$ci na t¢ chorobg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Polipeptydy

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Pepton

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji — adiuwant
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
- liofilizatu: 2 lata

- rozpuszczalnika: 2 lata

Okres trwatosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Liofilizat przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem.
Rozpuszczalnik przechowywaé w temperaturze 2-25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: Butelki ze szkla typu I, zawierajace 100 lub 500 dawek, zamykane korkami
z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.
Rozpuszczalnik: Butelki polipropylenowe, zawierajgce 50 lub 250 ml, zamykane korkami
z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Butelki z liofilizatem i rozpuszczalnikiem pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6. Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
476/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.02.1998 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 30.04.2003 r., 11.12.2008 r.,3.06.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



