A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
PALMIVAX liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz haziludak és pézsmarécék részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A feloldott vakcina minden adagja (0,5 ml) tartalmaz:
Hatdéanyag:
Derzsy-betegség virusa, Hoekstra torzs, legalabb 1025 CCIDsp*

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi osszetétele

Liofilizatum:

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Citromsav-monohidrat

Polipeptidek

PALMIPEDE oldoszer

Natrium-klorid

Kazein-hidrolizatum

Aluminium-hidroxid

Ndtrium —hidroxid

Viz, injekciohoz valo

* CCIDs = a sejttenyészet 50%-at fertdz6 adag: az a virustiter amely a virussal oltott sejttenyészetek 50%-
aban okoz fertdzést

Fehéres szinii, homogén pellet.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazilud, pézsmaréce.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Haziludak és pézsmarécék (barbarie kacsak) aktiv immunizalasa Derzsy-betegség (libaparvovirosis) ellen.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a vedlés idoszakaban és tolltépés ideje alatt tenyészallatokon.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
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35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
Véletlen szervezetbe juttatas, Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok
Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojasrakas
Tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazas.
Adagolas: 0,5 ml madaranként, fiiggetleniil az allatok koratol és fajatol.

Alkalmazas moédja
A Palmipede oldoszerrel torténd feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.
Bor ala (nyakténél) vagy izomba (mellizom) térténd oltas az alabbi vakcinazasi program szerint:

Alapimmunizalas:

1. Vakcinazott sziil6k utodai:

Az alapimmunizalds nem hatékony, ha az allatokban sziil6i eredetii ellenanyag perzisztal.
Libak, kacsak alapimmunizalasa: az allatok szerologiai allapotatol fiiggden 3-4 hetes életkortol.

2. Nem vakcinazott sziilok utodai:

A napos allatokat fogadaskor gyakorta Derzsy-betegség elleni hiperimmun szérummal kezelik. Az
alapimmunizalast ilyen esetben a szérum kiiiriilését kovetden kell elvégezni.

Szérummal nem kezelt, szeronegativ allatok alapimmunizalasa sziikség esetén — a jarvanyhelyzett6l fliggden
— a harmadik hetes életkor betdltése elott kivételesen megkezdhetd.

Tenyészallatok feln6tt korban:

Az alapimmunizalas elvégzése utan egy emlékeztetd oltas elegendd a tenyészszezon megkezdése elbtt 1-2
héttel. Ha az allatok eldzdleg nem részesiiltek alapimmunizaldsban, a tojoszezon megkezdése eldtt két
alkalommal, 3 hetes id6kozzel, tigy célszerii vakcinazni, hogy a masodik oltds a tojasrakas varhato
megkezdése el6tt 2 héttel torténjen.

Az éltalanos aszeptikus koriilményeket biztositani kell.
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3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén mellékhatasok nem jelentkeznek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QI01BDO03. Kacsa parvovirus vakcina.

QI01DDO1. Lud parvovirus vakcina.

A vakcina aktiv immunitast hoz 1étre a Derzsy-betegség ellen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMMZOK

51 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

Liofilizatum és olddszer:

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznélhat6: azonnal felhasznalando.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Liofilizatum:

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Fénytol védve tartando.

Oldoszer:
25°C alatt tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele
Liofilizatum: 500 adag injekcios iivegben, dobozban.
Oldoszer: 500 adag (250 ml) injekcios tivegben vagy polipropilén palackban, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2580/1/09 MgSzH ATI (500 adag)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:1999. februar 15.

9. A KESZ;’TME;W JELI:EMZGINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. janius 18.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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