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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)

NETVAX Q
Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost )

RN

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro vetegi lécive pripravky

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zprdavy o hodnoceni (Europ@ublic Assessment
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné poyZivewi pripravku.
Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterindrnim lelkagent®Chcete-li ziskat dalsi
informace o onemocnéni svého zvirete nebo jeho léchbe, obratte se o/i0 veterindarniho lékare.
Blizsi informace o tom, na zakladeé ceho Vybor pro veterinarni®lg ipravky svd doporuceni

vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti

Co je Netvax? @
Netvax je vakcina obsahujici toxoid (oslabeny toxin) bakte ridium perfringens (C. perfringens)
typu A. Tato vakcina je dostupna ve forme injekéni en‘ulze gsi tekutin na bazi oleje a vody).

Na co se piipravek Netvax pouZiva? \
Pripravek Netvax se pouziva k vakcinaci kura dor@roti nekrotické enteritidé, kterou vyvolava
1t8ypr

bakterie C. perfringens typu A, s cilem ptenést i oti tomuto onemocnéni na jeho potomstvo.
Nekroticka enteritida je onemocnéni, které poSk@zfljelstieva. Ptactvu trpicimu timto onemocnénim se
nedafi. Pfipravek Netvax se pouziva ke 7 oftu Umrti a zmiméni vyskytu a zavaznosti
onemocnéni.
Ptipravek se podava injekci do svalu ¥ prsni ob¥asti. O¢kovaci schéma sestava ze dvou davek: prvni
davka se podava v 10. az 14. tydnu ié , druha davka za Ctyfi az 10 tydnt po podani prvni davky.
Druha davka by méla byt podana®neim Sest tydnt pred zacatkem snasky. Imunita maze byt
pienasena ze slepice na potomstvof% dobu jednoho roku po ukonéeni vakcinace.

Jak pripravek Netvax pusobi?

Pripravek Netvax je vakcina. pusobi tak, Ze ,,uci* imunitni systém (pfirozeny obranny systém

téla), jak se branit proti on enim. Pripravek Netvax obsahuje mala mnozstvi toxoidu bakterie

C. perfringens typu A. PE pripravku rozpozna imunitni systém kura domaciho toxoid jako
V

»Cizi“ a vytvari proti nému€protilatky. Protilatky se od kura domaciho pfendseji na potomstvo vejci.
Pokud dojde u poto a vylihnuti k vystaveni bakterii C. perfringens typu A, pomahaji tyto
protilatky v boji proti ické enteritidé, kterou tato bakterie vyvolava.
Pripravek Netvax ob e jeden typ toxoidu bakterie C. perfringens, ktery se nazyva toxoid alfa.
Vakcina obsa]‘uj : % djuvans (mineralni olej) ke stimulaci leps$i reakce.

Jak byl pl@{ etvax zkouman?
r

Uc¢inno u Netvax byla u kura domaciho a jeho potomstva zkouména v nckolika studiich
v labo ch i terénnich podminkach. Hlavnim méfitkem uc¢innosti byla tvorba ochrannych
protilatek ‘pugti C. perfringens typu A v krvi kura domaciho ajeho vejcich. Studie srovnavaly kur
domaci vakcinovany pfipravkem Netvax s ptactvem, kterému vakcina podana nebyla. Studie se dale
zabyvaly umrtnosti kurat, ktera se vylihla vakcinovanym slepicim, a vyskytem a zavaznosti 1ézi ve
stievé zptusobenych nekrotickou enteritidou po zdmérném infikovani kufat bakterii ve tfetim tydnu
Zivota.
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Jaky prinos piipravku Netvax byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly ucinnost vakciny v ramci stimulace tvorby protilatek u kura domaciho a v jeho
vejcich. Vakcina byla u kura domaciho dobie snasena a neméla zadny vliv na snaSeni vajec nebo na
potomstvo.

U kurat, ktera se vylihla vakcinovanym slepicim, snizila vakcina poc¢et umrti, vyskyt a zavaznost 1ézi
zpiisobenych nekrotickou enteritidou. Vakcina chranila kufata v raném obdobi Zivota, kdy jim hrozi

nejvetsi riziko vzniku onemocnéni. Q

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Netvax? ‘4

Vakcina zptsobuje otok v misté vpichu injekce. Otok, ke kterému dojde po prvni ci, ustoupi
obvykle béhem 30 dnti a po druhé vakcinaci miize pretrvavat nejméné 35 dni.

Jaka je tfeba prijmout opatieni u osob, které podavaji 1€k nebo se d ji do kontaktu se

zviretem?

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nechténa aplikace injekce pii &Netvax miliZze zpusobit
silné bolesti a otok, zvlasté pokud je vakcina podana do kloubu nebo u. V piipadé nechténé
aplikace injekce vyhledejte okamzité 1ékafe a ukazte mu pribalové inforas@ge. Pokud bolest pretrvava
vice nez 12 hodin po navstéve 1ékare, je ticba opétovné vyhledat 16%aisKo

omoc.
Jaky ¢asovy interval je nutno dodrZet pred tim, neZ muZe by oraZeno a maso pouzito ke
konzumaci ¢lovékem (ochranna lhita)?

Na piipravek se nevztahuje zadné ochranna lhita.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Netvax schvalen? &

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) rozhoa&)pﬁnosy piipravku Netvax v ramci aktivni
imunizace kura doméaciho, ktera poskytuje pasivni i itu proti nekrotické enteritidé jeho potomstvu
béhem snasSkového obdobi a snizuje mortalitu, v@ zavaznost 1ézi zptisobenych nekrotickou
enteritidou, jejimz ptvodcem je bakterie C. perfi typu A, prevySuji jeho rizika. Vybor CVMP
doporucil, aby piipravku Netvax bylo udéleno r uti o registraci. Informace o poméru piinost a
rizik tohoto ptipravku jsou k dispozici v Casti zpravy (EPAR).

Dalsi informace o piipravku Netva

Evropskd komise udé¢lila rozhodn%ti egistraci pripravku Netvax platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Intervet International, 16 dubna 2009. Informace o piedepisovani tohoto

piipravku jsou uvedeny na etiketé/vn& balu.
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Tento souhrn byl naposl alizovan v 04-2009.
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