SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

1 davka obsahuje (0,5 ml):

Virus parvovirosis infectiosae avium (phyl. Hoekstra)....................... 10%3 - 1035 CCIDsy*

* CCIDso— 50% infek¢ni davka pro buné¢nou kulturu

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Husy a kachny pizmové.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace hus a pizmovych kachen proti parvoviroéze (Derzsyho chorobg).
Imunita nastupuje dva tydny po vakcinaci a pretrvava az do revakcinace pred zacatkem snasky.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaki.
Nevakcinovat driibez béhem piepefovani.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
V ptipadé nahodné aplikace vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci u€inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

U chovné drtibeze je tieba provést revakcinaci 1 az 2 tydny pred nastupem kazdého snaskového obdobi.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Vakcinu nafed’te prilozenym rozpoustédlem (Diluant Palmipede).
Davka 0,5 ml pro ptaka bez ohledu na staii a druh se aplikuje subkutanné (baze krku) nebo intramuskularné
(prsni svalovina) podle nasledujiciho schématu:

Mléad’ata od vakcinovanych rodict

Kachiata

Primérni vakcinace béhem 3 tydne véku ( 14 az 24 dni); u kachiat narozenych ke konci sndskové sezony
uspisit vakcinaci mezi 7 az 14 dnem véku.

Housata

Primarni vakcinace ve 14 dnech veéku; u housat narozenych ke konci snasSkové sezony uspisit vakcinaci mezi
7 az 14 dnem véku.

Mlad’ata od nevakcinovanych rodict

Pfi navozu na farmu aplikujte hyperimunni sérum proti Derszyho chorob¢ v davee 0,6 ml na kachné a 1 az 2
ml na house.

Primovakcinace se poté provadi ve véku 21 az 28 dntl; v ptipadé, Ze se neaplikuje sérum primovakcinace se
provadi prvni den véku.

Chovné driibez
Revakcinace 1 az 2 tydny pted nastupem kazdého snaSkového obdobi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani vakciny nezptisobuje vyskyt nezadoucich ucinku.

4.11  Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro kachny a husy
ATCvet kod: QI01DDO01 a QI01BDO03

Antigen po vpraveni do organismu aktivuje tvorbu specifickych protilatek proti parvovirdéze housat.
Imunita nastupuje dva tydny po vakcinaci a pretrvava az do revakcinace ptfed zacatkem snasky.
Antigeny obsazené ve vakcin€ jsou postupné v organismu degradovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Rozpoustedlo (Diluant Palmipede)
Chlorid sodny

Hydrolyzovany kasein

Hydroxid hlinity.

Voda pro injekce

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pripravkem.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 24 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny pii pokojové teploté do 25 °C.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla: 24 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizat uchovavejte v temnu a pfi teploté 2°C - §°C. Chraiite pied svétlem.
Rozpoustédlo uchovavejte pii teploté 2°C - 25°C. Rozpoustédlo nemrazit.

6.5 Druh a slozZeni vnitfniho obalu

Lyofilizat: Lékovky ze skla typu II. pro farmaceutické pouziti uzaviené butyl elastomerovou zatkou a
hlinikovou pertli

Rozpoustédlo: sklenéna lahvicka typu I (50 ml) nebo polypropylenova lahvicka (250 ml) s butyl
elastomerovou zatkou a hlinikovou pertli.

1 x 100 déavek (lyofilizat) + 50ml rozpoustédla (Diluant Palmipede)
1 x 500 davek (lyofilizat) + 250 ml rozpoustédla (Diluant Palmipede)
Lyofilizat a rozpoustédlo jsou baleny zv1ast’, vnéjsi obal je papirova krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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