


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Netvax

Injekéni emulze pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5ml) obsahuje: ‘ Q

Lécivé latky
Clostridium perfringens typ A toxoid alfa Ne méné nez 6,8 IU *

Adjuvans
Lehky mineralni olej 0,31 ml

= &
%)

Thiomersal 0,035-0,05 mg

* Mezinarodni jednotky na ml krali¢iho séra stanovené zkouskou inhibicg

‘ \K
Injekéni emulze Q
Nasedla olejové emulze. @

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat .“W
. \

Kur domaci \
4.2 Indikace s upf‘esnéni@vy druh zvirat

K aktivni imunizaci kura d@w, kterd poskytuje pasivni imunitu proti nekrotické enteritidé jeho
potomstvu béhem snasko dobi.

vyvolavajicimu ne u enteritidu. Uinnost byla prokazéna Gelenzi kutat kolem tietiho tydne po

K omezeni ﬁmrtnkow/}'lskytu a zavaznosti 1ézi zptsobenych Clostridium perfringens typ A
vylihnuti.

Zacatek pA M né imunity: 6 tydnt po kompletni vakcinacni procedure.

yrné€ prenesené imunity: 51 tydnti po kompletni vakcinacéni procedufe.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Nejsou.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nejsou.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek Z\;if‘aQ

ogni injekéné

pedani do kloubu
l neni poskytnuta

Pro uzivatele:
Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Néhodna injekce/ nahodné sebepo
aplikovanym pfipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlast€ po injeken
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztrat¢ postizené¢ho prstu,
rychlé 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢kaiskou &x kdyz Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obsat’t%

N

no malé mnozstvi, ndhodna

lékare znovu.

Pro 1ékate:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injek¢éné dg
injekce tohoto pfipravku mutze vyvolat intenzivni ortok, @ ize napi. koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chifurgeeka péce je nutna a mutze vyzadovat
vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam by in;&podéna, zvlasteé tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo $lacha. \

4.6 Nezadouci uclinky (frekvence a zavaznost) Q

Nebyly pozorovany zadné celkové reakce po int@mlérni vakcinaci. Vakcinace muze vést
k mirnému otoku prsni tkanég, ktery zmizi do . Po druh¢ vakcinaci mtize otok pretrvavat nejméné
35 dni. Otok byl velmi bézny.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, la bo snasky

i Xs
Vakcina je bezpecna pii pouziti beéh sky a u chovnych zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi lwﬁpravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informac pecnosti  a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterinarnim 1éc¢i ravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim léci fipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mn i a zpisob podani
Kura domi&iﬁ \% jte intramuskularné do prsni oblasti.
Jedna davkd @,5 mhby*méla byt poddna v 10. az 14. tydnu Zivota.

Druha ml by méla byt podéna za 4 az 10 tydnti po prvni vakcinaci. Druhd davka by neméla
byt p 0zd¢ji nez 6 tydnt pred zacatkem snésky.

im dobfe protiepte. Stiikacky a jehly musi byt pfed pouzitim sterilni.. Postupujte dle
obvyklych aseptickych postupti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné dadvky se mliizou mirné zvysit lokalni reakce (viz bod 4.6.)



4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunopreparat pro Aves (Ptaci) ATC vetkod: QI01ABOS8

Ke stimulaci aktivni imunity kura doméciho za ucelem poskytnuti pasivni ochrany je omstvu
proti Clostridium perfringens typ A vyvolavajicimu nekrotickou enteritidu. :

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek \K

Lehky minerélni olej L
Thiomersal

Formaldehyd

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80 @
Benzylalkohol

Trolamin &

EDTA ‘
Chlorid sodny \

6.2 Inkompatibility Q

Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickyafPipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti )
Doba pouzitelnosti veterinarniho (‘?1'

% pravku v neporuseném obalu: 18 mesict
vilitin

Doba pouzitelnosti po prvnim otevit iho obalu: 8 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pr@

Uchovavejte a prepravujte @lé (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Chrante pred svétlem.

A Y

6.5 Druh a sloZeni o obalu

500 ml pruzna lahvi@rsoce denzniho polyethylenu (HDPE) uzavifena chlorbutylovym gumovym
uzavérem upevng a misto hlinikovou peceti s otvorem uprostied.

1 x 500m K\

6 x 500ml
Na trhf nepiusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodiovani nepouZitého veterinirniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A) A Q
EU/2/09/093/001 (b
EU/2/09/093/002 :

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE @

16/04/2009 \l
’ \e
10. DATUM REVIZE TEXTU Q

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI ‘ \

Q
Ny

Neuplatniuje se.

AQ)

o



‘4
PRI'LO$
VYROBCE(I) BIOLOGICKY JEINNE(YCH) LATKY (LATEK) A ,
DRZITEL(E) POVOLENI K BE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

L
PODMINKY RE(.%&CE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
OUZIS

A UCINNEHO
DEKLARA@%NOT MRL
>
A‘\Q
S



A.

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky

Schering-Plough Animal Health
33 Whakatiki Street

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Upper Hutt
Novy Zéland A Q

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

UB9 6LS
Spojené kralovstvi e

B.

Harefield O
Uxbridge \

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TY VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na pfedgis. &

C.

N

PODMINKY REGISTRACE NEBO OME@&rYKAJiCi SE BEZPECNEHO A

UCINNEHO POUZITI @
Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parla Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisii
Clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakégat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho

a)

b)

1é¢ivého pripravku na celém jejich ﬁz‘e,f ebo jeho ¢asti, je-li prokazano, ze
1p

podani veterinarniho lééivéﬁ’o ku zvifatim narusi provadéni ndrodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zd®lgvami ndkaz zvifat, nebo zplsobi potize pifi potvrzovani
nepiitomnosti ptivodcil ¢i pm u zivych zvifat, v potravindch nebo jinych produktech
ziskanych z 1é¢enych %

choroba, proti niz mé@nérni 1é¢ivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

o



D. DEKLARACE HODNOT MRL
Farmakologicky uc¢inné latky | Druh zvifete Dalsi
ustanoveni
Thiomersal Vsechny Ptiloha II nafizeni Rady (EHS)
potravinové | ¢.2377/90
druhy zvifat
EDTA Vsechny Ptiloha II nafizeni Rady (EHS)
potravinové | ¢.2377/90 ‘
druhy zvifat
Formaldehyd Vsechny Ptiloha II nafizeni Rady (EHS)
potravinové | ¢.2377/90
druhy zvifat
Mineralni olej Vsechny Ptiloha II natizeni Rady (.
potravinové | ¢.2377/90 K
druhy zvifat
Benzylalkohol Vsechny Piiloha II nafizeri HS)
potravinové | ¢&.2377/90 \

druhy zvifat

Trolamin (v davce do 0,25 mg/kg zivé hmotnosti) neni povaz

Rady (EHS) &. 2377/90

AQ)

o

e

‘

Q
Ny

t\

spadajici do plisobnosti natizeni









PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Netvax 4 Q
Injekéni emulze pro kura domaciho @

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V davce 0.5 ml: \KO
2

Clostridium perfringens typ A toxoid alfa: > 6,8 TU*
Lehky mineralni olej: 0,31 ml .
Thiomersal: 0,035-0,05 mg

* Mezinarodni jednotky na ml krali¢iho séra stanovené zkouskou inhibicy

3. LEKOVA FORMA
[

Injekéni emulze \

4. VELIKOST BALENI

1 x 500ml Q
6 x 500ml

L
5. CILOVY DRUH ZVIRAT é%

Kur domaci

6. INDIKACE g

Vakcina proti nekrotébteritidé

Intra
Pred p im dobfe protiepejte. Pied pouZzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochrannad lhiita: Bez ochrannych lhit.

11



9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné — pred pouzitim Ctéte
ptibalovou informaci.

EXP: mésic/rok
Po 1. otevieni spotfebujte do § hodin

10. DATUM EXPIRACE ‘
>

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem. .
Chrarite pred svétlem. \

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI @

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI :IBTYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA g

Zneskodiovani: ¢téte piibalovou informaci. ‘\

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE REBA

13. OZNACENI “POUZE PRO Zvim@imw NEBO OMEZENI TYKAJICI

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je VWMVW na predpis.

L 4
N

14. OZNACENI “UCHOVAVA O DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A AD RZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet Internationa@
Wim de Korvers

5831 AN Boxine

Nizozemskd 'K\

16. ISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002






PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Etiketa

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Injekéni emulze pro kura domaciho

O

V dévce 0,5 ml:Clostridium perfringens typ A toxoid alfa: > 6,8 [U*
Lehky mineralni olej: 0,31 ml

Thiomersal: 0,035-0,05 mg . %
e

* Mezinarodni jednotky na ml krali¢iho séra stanovené zkouskou inhibice

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK O

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

1 x 500ml
6 x 500ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRA

Kur domaci !

6. INDIKACE

Vakcina proti nekroti?ie itide

7.  ZPUS TA PODANI

ani.
Pied pgt e protiepejte.Pred pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Ochrannad lhiita: Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné — pred pouzitim Ctéte
ptibalovou informaci.

EXP: mésic/rok
Po 1. otevteni spotfebujte do 8 hodin.

10. DATUM EXPIRACE
>

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem. .
Chrarite pred svétlem. \

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI @

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI :IBTYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA g

‘

N

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE REBA

13. OZNACENI “POUZE PRO Zvim@imw NEBO OMEZENI TYKAJICI

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je VYdéVW na predpis.

L 4
N

14. OZNACENI “UCHOVAVA O DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A AD RZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet Internationa@
Wim de Korvers

5831 AN Boxine

Nizozemskd 'K\

16. ISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002









PRiIBALOVA INFORMACE

Netvax Injek¢ni emulze pro kura doméciho

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE Q
Drzitel rozhodnuti o registraci : ‘ @

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer

.
Nizozemsko KO
o
2

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

4
S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

Harefield

Uxbridge @
Middlesex, UB9 6LS

Spojené kralovstvi &

‘

N

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO @A

Netvax injekéni emulze pro kura doméciho @

3. OBSAH LECIVYCH A OST&' iCH FATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Clostridium perfringens typ A toim% ne méné nez 6.8 [U*

Adjuvans:

Lehky mineralni olej 0,31 ml
Excipiens:

Thiomersal 0,035 - 0,05 mg

* Mezinarodni j ednotk%kréliéiho séra stanovené zkouskou inhibice hemolyzy

4. IN%]KQ

K aktivnisi izaci kura domaciho, ktera poskytuje pasivni imunitu proti nekrotické enteritidé jeho
poto ¢hem snaskového obdobi.
K omezeni nosti a vyskytu a zavaznosti 1ézi zptsobenych Clostridium perfringens typ A

vyvoléavajicich nekrotickou enteritidu. U¢innost byla prokazana ¢elenzi kutat kolem tfetiho tydne
po vylihnuti.

Zacatek pasivné prenesené imunity: 6 tydnd po kompletni vakcinacni procedure.
Trvani pasivné pfenesené imunity: 51 tydni po kompletni vakcinacni procedure.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou
6. NEZADOUCI UCINKY

c oy
k mirnému otoku prsni tkdné, ktery zmizi do 30 dni. Po druh¢é vakcinaci miZe otok pfetrveyat m€jméne
35 dni. Otok byl velmi bézny. ‘

Po podani dvojnasobné davky se miizou mirné zvysit lokalni reakce.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které Awedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nebyly pozorovany zadné celkové reakce po intramuskularni vakcinaci. Vakcini‘ﬁe vést

L 4

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT q\

Kur domaci
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A @3 ODANI

10. az 14. tydnu Zivota. Druhé davka 0,5 ml by méla dana za 4 az 10 tydnl po prvni vakcinaci.

Kura domaciho vakcinujte intramuskularné do prsni og)li na davka 0,5 ml by méla byt podana v
ik po
Druhé davka by neméla byt podana pozdéji nez 6 ty@ zacCatkem snasky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepte. Q
erilni.
upal.

Stiikacky a jehly musi byt pred pouii?i t
Postupujte dle obvyklych aseptickyc
L
'S \U
10. OCHRANNA LHUTA \
Bez ochrannych lhit. @k

11. ZVLASTNi oP Ni PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dowwi.

Uchovavejte a p @ jte chlazené (2°C - 8°C).Chraite pied mrazem.
Chrante pred %y
Nepouiivq’f1 o Uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba p '&ti po prvnim otevieni vnitiniho baleni . 8 hodin.
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12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{
Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatiim

Pro uzivatele:
Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Néhodna injekce/ nahodné sebepoSkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlast€ po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pifipadech miize vést k ztrat¢ postizeného prstu, pokud nenjgpgskytnuta
rychlé l1ékatska péce. Q
Pokud u vas doSlo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢katskou pomoc, i kd"

mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. @

kafes .

0 malé
Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1¢

Pro lékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikovan nozstvi, nahodna
injekce tohoto piipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mﬁ% koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka pége ] na a muze vyzadovat
vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce paga S§t¢ tam, kde je zasaZena

pulpa prstu nebo $lacha. \
Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucinnosti této %kud je podavana zaroven s
vaRci

V.
jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouii@ ny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno K ¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickym pﬁprav&&

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKOPNOWANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TR

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pﬁpra@o odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pigl istl.
L 4
, * . ,
14. DATUM POSLEDNI REVI XIBALOVE INFORMACE

15. DALSI INFO%@

K aktivni imunizaci omaciho, ktera poskytuje pasivni imunitu jeho potomstvu proti Clostridium
perfringens typ A v ajicimu nekrotickou enteritidu.

Velikosti baléni:

1 x 500m

6 x 500ml

Na trhf negiusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léc¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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