CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEPARVAX
Emulsja do wstrzykiwan dla kaczek pizmowych i gesi.

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Jedna dawka (0,2 ml)* zawiera:

Substancje czynne (zawiesina wirusa)

inaktywowany parwowirus kaczek (szczep FM) o mianie VN nie mniej niz 7,7 logz **
inaktywowany wirus choroby Derzsyego (szczep LB) o mianie VN nie mniej niz 7,9 log**

Adjuwant:

- adiuwant olejowy (parafina ciekta lekka) - nie wigcej niz 0,14 ml
Substancje pomocnicze:

- tiomersal - nie wigcej niz 3 pg

- PBS QS 0,2ml

* Odpowiada dawce dla mtodych ptakow; dawka dla gesi ze stad zarodowych wynosi 0,4 ml.
** Miana geometryczne testu neutralizacji dziesieciu kurczat SPF immunizowanych jedng dawkg szczepionki Deparvax.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan. Bialawa, homogeniczna emulsja.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Kaczki pizmowe (Cairina moschata): jednodniowe i rosngce

4.2

4.3

Gesi (Anser domesticus): jednodniowe i rosnace,

stada zarodowe, trzy tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.
Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do aktywnej immunizacji kaczek pizmowych i gesi w pierwszym dniu zycia i w okresie wzrostu,
przeciwko parwowirozie kaczek i chorobie Derzsyego, w celu obnizenia $miertelnosci i objawow
klinicznych choroby (w tym spadku masy ciata). Szczepionka jest odpowiednia dla wrazliwych ptakow obu
gatunkow oraz dla ptakoéw z przeciwciatami matczynymi.

Po szczepieniu w pierwszym dniu zycia, czynna odporno$é rozwija sie¢ w wieku 2-3 tygodni.

U kaczat szczepienie nalezy powtdrzy¢ w 14-15 dniu zycia, aby osiaggna¢ wysoki poziom odpornosci,
utrzymujacy si¢ do 5-9 tygodnia zycia. Powtorne szczepienie gasiat nalezy przeprowadzi¢ pomigdzy 14 a
21 dniem zycia.

Do biernej immunizacji ggsigt przeciwko chorobie Derzsyego, w celu zredukowania $miertelnosci i
klinicznych objawow choroby (w tym spadku masy ciata), poprzez immunizacj¢ stada rodzicielskiego.

Aby osiaggna¢ bierng odpornos$¢ gasiat, stada zarodowe poprzednio szczepione w pierwszym dniu zycia lub
W okresie wzrostu, nalezy szczepi¢ dwukrotnie: na 6 i 3 tygodnie przed wejsciem w nie$no$¢, przed
kazdym okresem niesnosci. Prawidlowo immunizowane stada zarodowe dostarczaja przez caly okres
niesnosci potomstwo z przeciwciatami matczynymi, chronigcymi je co najmniej do 2 tygodnia zycia.

Przeciwwskazania

Nieznane.



4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

- Po podaniu szczepionki jednodniowym, wrazliwym ptakom, nalezy chroni¢ je przed infekcja wirulentnymi
parwowirusami do czasu osiggnigcia odpornosci czynnej (14 dni).

- Szczepienie jednodniowych ptakéw bez przeciwcial matczynych nie daje pelnej ochrony przed choroba,
jesli ptaki zostaly zarazone drogg transowarialng lub przed 10-14 dniem zycia.

- Ggsiom szczepionke nalezy podawaé wylacznie podskornie. Nie nalezy podawaé¢ w ciagu 3 tygodni
poprzedzajacych okres niesnosci.

- Przed uzyciem umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej oraz dobrze nig wstrzasnaé przed
podaniem.

- Po dlugim przechowywaniu moze by¢ widoczny szarawy osad, ktory nie ma wptywu na skutecznos$é
szczepionki i znika po doktadnym wstrzasnigciu.

- Nieodpowiednie przechowywanie lub obchodzenie si¢ ze szczepionka moga wpltywaé na utratg
skutecznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowa¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk,
szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do
utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyltkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc
lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu i nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢
do lekarza.

Po rozlaniu si¢ szczepionki na skor¢ lub oko nalezy natychmiast przemy¢ doktadnie wodg. W przypadku
kontaktu z okiem nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet jezeli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢ produktu,
moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet
utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie
1 irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane

Po podaniu 0,2 ml szczepionki jednodniowym lub rosngcym kaczkom pizmowym nie obserwuje sig¢
niepozadanych zmian w miejscu iniekcji. Niewielkie krostki wielkosci tebka od szpilki (niewchtonigte
pozostatosci szczepionki) mogg si¢ utrzymywa¢ W miejscu podania do 35 dni po szczepieniu.

Po podaniu 0,2 ml szczepionki jednodniowym lub rosngcym gesiom, nie obserwuje si¢ niepozadanych zmian w
miejscu iniekcji. U 50% szczepionych ptakow mogg wystepowaé w miejscu podania niewielkie krostki
wielkosci tebka od szpilki (niewchtoniete pozostatosci szczepionki), utrzymujace si¢ do 62 dni po szczepieniu.
Po podaniu podskornym 0,4 ml szczepionki gesiom zarodowym w dolng czes¢ szyi, W miejscu iniekcji moga
pojawic si¢ krostki wielkosci tebka od szpilki (niewchtonicte pozostatosci szczepionki) w tkance tacznej skory,
utrzymujace si¢ do 35 dni po szczepieniu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie stosowa¢ w okresie niesnosci i w ciggu 3 tygodni przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi. Decyzja co do zastosowania tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego musi by¢ podejmowana osobno dla kazdego przypadku.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podania
Jednodniowe i rosnace kaczki pizmowe (bez lub z przeciwciatami matczynymi): 0,2 ml szczepionki podawaé

podskoérnie w szyje lub w migsien udowy, bez wzgledu na wiek lub wielkos¢ kaczat. Starszym kaczkom, z
dobrze rozwinigtymi mig$niami piersiowymi, szczepionk¢ mozna podawac takze w migsnie piersiowe.

Jednodniowe i rosnace gesi (bez lub z przeciwciatami matczynymi): 0,2 ml szczepionki podawaé podskoérnie w
szyje, bez wzgledu na wiek lub wielkos¢ gasiat.

Stada zarodowe gesi: 0,4 ml szczepionki podawaé podskérnie w szyje. Szczepionka jest odpowiednia do
immunizacji stad zarodowych zaszczepionych wczesniej w pierwszym dniu zycia lub w okresie wzrostu zywa
lub inaktywowang szczepionka przeciwko chorobie Derzsyego. Stada zarodowe nalezy szczepi¢ dwukrotnie
przed kazdym okresem nie$no$ci. Szczepienia powinny by¢ zakonczone na 3 tygodnie przed rozpoczeciem
okresu niesnosci.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

DEPARVAX jest bezpieczny dla docelowych gatunkow nawet przy podaniu podwojonej dawki.
4.11 Okres (-y) karencji
Zero dni
5 WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
- Do czynnej immunizacji kaczek pizmowych i gesi przeciwko parwowirozie kaczek i chorobie
Derzsyego.
- Do czynnej immunizacji stad zarodowych gesi celem zapewnienia biernej immunizacji potomstwa

przeciwko chorobie Derzsyego.

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki wirusowe/parwowirus kaczek+parwowirus gesi
kod ATCvet: QI01BA01

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekta lekka

Oleinian sorbitanu

Polisorbat 80

Tiomersal

PBS

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi lekami.



6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Rodzaj i material z jakiego wykonano opakowanie: butelka z LDPE, zamykana korkiem z gumy
nitrylopochodnej oraz zabezpieczona aluminiowo-plastikowa naktadka.

Wielkos$ci opakowan: 100 ml: 500 dawek dla jednodniowych i rosnagcych ptakow
250 dawek dla stad zarodowych gesi
500 ml: 2500 dawek dla jednodniowych i rosngcych ptakow

1250 dawek dla stad zarodowych gesi
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne W obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadoéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA - PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.
H-1107 Budapeszt, Szallas u. 5

Wegry

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

1727/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
06.12.2006

28.09.2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



