B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Palmivax, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kaczek pizmowych
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Palmivax, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kaczek
pizmowych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany wirus choroby Derzsy’ego, szczep H, nie mniej niz 2,5 log 10 CCIDso i nie
wigcej niz 3,5 log 10 CCIDso

Adiuwant:
glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0.85 mg AI**

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kaczek pizmowych w celu obnizenia $miertelnos$ci i zapobieganiu
utracie masy ciata zwigzanej z chorobg Derzsy’ego.

Odpornos¢ pojawia si¢ 14 dni po pierwszym szczepieniu i utrzymuje si¢ przez caly okres
wrazliwos$ci kaczat (tj. do osiggnigcia wieku 4 tygodni).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kaczki pizmowe.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu liofilizatu w zalagczonym
rozpuszczalniku.
Podawac¢ podskornie (u nasady szyi) dawke 0,5ml na ptaka.

Pierwsze szczepienie:

- Ptaki pochodzace od rodzicow immunizowanych przeciw chorobie Derzsy’ego: Pierwsze
szczepienie jest skuteczne jezeli zostanie przeprowadzone na krotko przed zanikiem
przeciwcial matczynych.

Pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ w 14-21 dniu zycia; kaczeta lgzone z jaj
zniesionych w koncowym okresie sezonu nie$nego nalezy szczepi¢ miedzy 7 a 14 dniem
zycia.

- Ptaki pochodzace od rodzicow nieszczepionych: pierwsze szczepienie w pierwszym dniu
zycia

Szczepienie przypominajace:
- Ptaki w stadach reprodukcyjnych: Po pierwszym szczepieniu kaczki szczepione sg dawka
przypominajacg 1-2 tygodnie przed sezonem nie$snym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Liofilizat przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed swiatlem.

Rozpuszczalnik przechowywaé w temperaturze 2-25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci

podanego na etykiecie.
Okres trwatosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylgcznie ptaki zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ rekonstytuowang szczepionka.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.




Do przygotowania szczepionki i wykonania szczepien nalezy uzywaé jatowych igiet i
strzykawek, wolnych od srodkéw antyseptycznych i/lub dezynfekcyjnych.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niesnos¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie nie$nosci nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak jest dostepnych informacji dotyczgcych stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia,
albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

Przedawkowanie (objawy., sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,

odtrutki):

Nie stwierdzono.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE  SRODKI  OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Liofilizat: Butelki ze szkta, zawierajace 100 lub 500 dawek.
Rozpuszczalnik: Butelki polipropylenowe, zawierajgce 50 lub 250 ml.

Butelki z liofilizatem i rozpuszczalnikiem pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:

Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



