
A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

Kartonowe pudelko zawierajace 100 ml butelke 
Kartonowe pudelko zawierajace 500 ml butelke 
  

  

VE NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYVJINEGO 

DEPARVAX 

emulsja do wstrzykiwan dla kaczek piZmowychi gesi 

  

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEI CD) INNYCH 
SUBSTANCJI   

Jedna dawka (0,2 ml)* zawiera: 
 inaktywowany parwowirus kaczek (szczep FM) o mianie VN nie mniej niz 7,7 logs ** 
inaktywowany wirus choroby Derzsyego (szczep LB) o mianie VN nie mniej niz 7,9 logs** 

Substancje pomoenicze: do 1 dawki 

* Odpowiada dawee dla mlodych prakéw: dawka dla gesi ze stad zarodowych wynosi 0,4 ml. 
“ Miana geometryczne testu neurralizadji dziesieeiu kurczat SPF immunizowanych jedna dawka szezepionki Deparvax. 

  

[3 POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Emulsja do wstrzykiwan. 

  

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA 

- 100 ml: 300 dawek szczepionki dla jednodniowych i rosnacych kaczek piZmowych i gesi 
250 dawek szczepionki dla stad zarodowych gesi 

- 500 ml: 2500 dawek szezepionki dla jednodniowychi rosnacych kaczek piZmowych i gesi 
1250 dawek szczepionki dla stad zarodowych gesi 

  

SG DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT/ WSKAZANIA LECZNICZE 

- Do aktywnej immunizacji kaczek piZmowych i gesi w pierwszym dniu Zycia i w okresie wzrostu, 
przeciwko parwowirozie kaczek i chorobie Derzsyego, w celu obniZenia $miertelnofci i objawêw 
klinicznych choroby (w tym spadku masy ciala). 

- Do biere] immunizacji gasiat przeciwko chorobie Derzsyego, w celu zrcdukowania $mierlelno$ci i 
klinicznych objawéw choroby (w tym spadku masy ciala), poprzez dwukrotna immunizacje stada 
rodzicielskicgo przed kaZdym okresem miesnosci. 

  

7. SPOSOBIDROGA (-D PODANIA oo] 

Kaczki piZzmowe: 0,2 ml podskormie lub domie$niowo. 

Gesi: 0.2 ml podskêrnie u jednodniowych lub rosnacych gasiat. 
Stada zarodowe ges: 0,4 ml podskêmie. 
Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke 

  

(8. OKRESKARENCJI 

Zero dni. 

  

[9 SPECIALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE 

Przypadkowe wstrzykniecie jest niebezpieczne - przed uZyciem nalcZy zapoznaé sie z ulotka. 

2



Przed uZyciem umozliwié szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej oraz dobrze nia wstrzasnad przed 
podaniem. 

  (10. TERMIN WAZNOSCISERII | 
Termin waZnosei: 
ZuZyé natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania. 

  LU.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

Przechowywaé i transportowaé w suchym miejscu, w temperaturze od 26C do 8“C. Nie zamraëaé. 
Chronié przed bezposrednim dzialaniem slo@ca. 

  

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVJNEGO LUB ODPADOW, 
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE       

  

13.  NAPIS "WYEACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA | 
DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA 

Wylacznie dia zwierzat 

Wydawany na podstawie recepty 

  

DLA DZIECIP   
14.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEISCU NIEDOSTEPNYM IT NIEWIDOCZNYM 

Zechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieei. 

  

15. NAZWA ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

CEVA — PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Lid. 
[-1107 Budapeszt, Szallas u. 5 

Wegry 

  L16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

1727/06 

  

(17. NUMERSERII 
  

Nr seril:



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH 

Etykieta - polietylenowa butclka o pojemnosci 100 mI 

  

  

  

Etykieta - polietylenowa butelka o pojemno$ci 500 mI oo] 

LL NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO oo] 

DEPARVAX 
emulsja do wstrzykiwan dla kaczek piZmowych i gesi. 

  2. SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ CCH) TINNYCH 
SUBSTANCJI 

Jedna dawka (0,2 ml)* Zawiera: 
` inaktywowany parwowirus kaczek (szczep FM) o mianie VN nie mniej niZ 7,7 log, '* 

inaktywowany wirus choroby Derzsycgo (szczep LB) o mianie VN nie mniej niz 7,9 log ** 
Substancje pomoenieze: do 1 dawki 

“ Odpowiada dawce dla mlodych ptakêw: dawka dla gesi ze stad zarodowych wynosi 0.4 ml. 
“EF Miana geometryczne lestu neutralizacji dziesigeiu kurczat SPF immunizowanvch jedna dawka szczepionki Deparvax. 

  (3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

  [4 WIELKOSC OPAKOWANIA 

-100 ml: 500 dawek szczepionki dla jednodniowych i rosnacych kaczek piZmowych i gesi 
250 dawek szczepionki dla stad zarodowvych gesi 

oo SO0 ml: 2500 dawek szezepionki dla jednodniowych i rosnacych kaczek piZmowychi gesi 
1250 dawek szezepionki dla stad zarodowych gesi 

  

3.— 6. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT/ WSKAZANIA LECZNICZE   

- Do aktywnej immunizacji kaczek piZmowych i gesi w pierwszym dniu Zycia i w okresie wZrostu. 
przeciwko parwowirozie kaczek i chorobie Derzsyego, w celu obniZenia $miertelno$ci i objawéw 
klinicznych choroby (w tym spadku masy ciala). 

- Do biernej immunizacji gasiat przeeiwko chorobie Derssyego, w celu zredukowania $miertelnosei i 
klinieznych objawéw choroby (w tym spadku masy ciala), poprzez dwukrotna immunizacje stada 
rodzieielskiego przed kaZdym okresem nie$nosei. 

  

7. SPOSOBIDROGA (-D PODANIA oo] 

Kaczki piZmowe: 0,2 ml podskornie lub domie$niowo. 

Crest: 0,2 ml podskêrnie u jednodniowych lub rosnacych gasiat. 

Stada zarodowe gesi: 0,4 ml podskérnie. 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke 

  8. OKRESKARENCJI 

Zero dn 

  [9 SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLIKONIECZNE 

Przypadkowe wstrzykniecie jest niebezpiecznc - przed uZyciem naleZy Zapoznaé sie Z ulotka.



Przed uzyciem umoZliwié szczepionce osiggnigeie temperatury pokojowej oraz dobrze nia wstrzasnaé przed 
podaniem. 

  (10. TERMIN WAZNOSCISERII 
  

Termin waZnosti: 
ZuZy€ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania. 

  LU.  SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU ] 

Przechowywaé i transportowaé w suchym miejscu, w temperaturze od 2%C do 8“C. Nie zamraZaé. 
Chronié przed bezposrednim dzialaniem stofica. 

  

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADO W, 

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 

POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE   

  13. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA 

Wylacznie dla zwierzal 

Wydawany na podstawic receply 

  14.  NAPIS SPRZECHOWYWAGC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIE WIDOCZNYM | 
DLA DZIECI” 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla d2ieci. 

  15.  NAZWA LADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

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

Wegry 

  16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU oo] 

1727/06 

  17. NUMER SERII 

Nr serii:


