A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
VAXIDUK vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina minden adagja (0,5 ml) tartalmaz:

Kacsapestis virus, Jansen torzset, adagonként legalabb 10*° CCIDs, *

Segédanyagot, q.s. 1 adag

* CCIDsy = 50% sejttenyészet fert6z6 adag: az a virustiter amely a virussal oltott sejttenyészetek 50%-aban okoz
fert6zést

PALMIPEDE higit6

A segédanyagok teljes listajat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Liofilizatum és oldoészer szuszpenzios injekcidhoz.

4. KLINIKATI ADATOK

4.1 Célallat faj
Kacsa

4.2 Terapias javallatok
Kacsak immunizalasa kacsapestis ellen akar egészséges, akar fert6zott allomanyokban.

4.3 Ellenjavallatok
A vedlés id6szakaban a tenyészkacsak nem vakcinazhatok.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések célallat fajonként
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazas soran betartandé 6vorendszabalyok

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
Az altalanos aszeptikus koriilményekre figyelemmel kell lenni.
Az oltas céljara steril, fertdtlenitészer mentes eszk6zok hasznalhatok.

Az allatok Kkezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Véletlenszerti 6ninjekcidzas esetén azonnal forduljunk orvoshoz, mutassuk meg neki a hasznalati utasitast vagy a
csomagolo anyagot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nincs adat a Vaxiduk vakcina artalmatlansagarol a tojasrakas ideje alatt és a tojasrakds varhat6 ideje elotti 4 hétben,
ezért a vakcina hasznalata ekkor nem javasolt.

4.8 Mas gyégyszerekkel valo kolesonhatasok és az interakcio egyéb formai
Nincs hatékonysagi és artalmatlansagi adat a Vaxiduk vakcina tobbi vakcindval torténd egyiittes adasara. Ezért javasolt,
hogy a készitmény alkalmazésa el6tt és utdn 14 napig ne hasznaljunk mas vakcinat.

4.9 Adagolas és alkalmazas modja

A PALMIPEDE higitoval torténé feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.
Bor ala vagy izomba torténd oltas.

Adagolas: 0,5 ml madaranként az alabbi vakcinazasi program szerint:

Alapimmunizalas:

Nem fert6zott kdrnyezetben a tenyész-ndvendék allomanyokban két oltas 4 hetes id6kozzel a 7. és 11. élethéten.
Fertdzott kornyezetben: a hatékonysag akkor a legjobb, ha a vakcinat a betegség kifejlédésének megakadalyozasara
hasznaljak, tehat a legalabb 10 napos kori madarakat a vakcina egy adagjaval az elsé tiinetek észrevételénél kell
vakcinazni.



Emlékezteté oltas:
Egyetlen oltas minden tojoszezon kezdete eldtt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, elsosegély, antidotumok ) (ha sziikséges)
Nem ismertek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Kacsapestis virus vakcina, ATCvet kod: QI01BDO1
Eldvirusos vakcina.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Pepton, sucrose, poli-vinil-pirrolidon, kanamycin, pimaricin.

PALMIPEDE higit6: natrium-klorid, kazein hidrolizatum, AI*™™ (hidroxid formaban), natrium —hidroxid

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Eltarthatosag

(ha indokolt a készitmény feloldasa, illetve a kozvetlen csomagolas elso felnyitasa utani eltarthatosag)
24 honap (liofilizalt vakcina)

24 honap (higito)

A feloldés utan a vakcinat azonnal fel kell haszndlni.

6.4 A tarolasra vonatkozo6 kiilonleges évintézkedések

A liofilizalt vakcina +2°C és +8°C kozott, fénytol védve tarolhato.
A higitd +2°C és +25°C kozott tarolhatd és nem fagyaszthato.
Gyermekek eldl elzarva tartando!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele
Liofilizalt termék: 1 x 500 adag {ivegben és dobozban.
Higito: 1 x 500 adag iivegben vagy polipropilén flakonban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy az annak hasznilata soran keletkezé hulladék
kezelésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatosdgi kovetelményeknek megfeleléen, forraldssal, égetéssel vagy a hatosag altal eldirt
fert6tlenitszerbe valod meritéssel kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franciaorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2410/1/08 MgSzH ATI (500 adag)

9. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
IDOPONTJA
1998. februar 26. / 2006. marcius 10. / 2008. jalius 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK IDOPONTJA
2020. oktober 2.
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