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Dette dokument er et sammendrag af den europad ske offentlige vurderingsrap 4 PAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaglasgemidlers (CVMP) v% den foreliggende

EUROPAISK OFFENTLIG VURDERINGSRAPPORT (EPAR)

dokumentation farte til, at man anbefalede at anvende lasgemidliet som b edenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige dreftelse med din e. Hvis du ansker
yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kontakte din dyrlage.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP\ alinger, kan du lase den

faglige drgftel se (ogsa en del af denne EPAR). 05

Hvad er Netwax?
Netwax er en vaccine, der indeholder et toksoid (et iﬁiet toksin) fra bakterien Clostridium

perfringens (C. perfringens) type A. Vaccinen er en em en blanding af olie- og vandbaserede

vaesker) til injektion.

Hvad anvendes Netwax til?
Netwax anvendes til at vaccinere kyllinger mod nd@enteritisforér%\get af C. perfringenstype A,
s de videregiver deres immunitet mod sygdom eres afkom. Nekrotisk enteritis er en sygdom,
der forarsager skader pa tarmen. Fugle, der er sygdommen, trives ikke. Netwax anvendes il at
nedbringe dadeligheden og forekomsten og af sygdommen.

Netwax indgives ved injektion i en br . Vaccinationsplanen bestar af to doser: Den ferste
vaccination gives i 10-14 ugers alderen, ogvden anden vaccination gives fire til 10 uger efter den
farste. Det anbefales at den anden vacgifietion bliver givet mindst 6 uger, far hanen begynder at |agyge
. Hanen kan fortsadte med at vid sin immunitet til kyllingerne i naesten et & efter den sidste
vaccination. %

Hvordan virker Netwax? ’\k

Netwax er en vaccine. Vacginer Virker ved a "lage" immunsystemet (kroppens naturlige forsvar),
hvordan det skal forsvare sSignnod sygdomme. Netwax indeholder sma maangder af et toksoid fra C.
perfringens type A. N&r ling vaccineres med Netwax opfatter dyrets immunsystem toksoidet
som "fremmed" og reageréPved at danne antistoffer imod det. Antistofferne overfares fra hane til
kyllinger via asgggenéNDjsse antistoffer hjadper kyllingerne til at beksampe nekrotisk enteritis

forarsaget af C. per stype A, hvis de udsadtes for bakterien, efter de er klakket.
Netwax indeh pe toksoid fra C. perfringens kaldet afatoksoid. Vaccinen indeholder desuden
et "adj uvans; ( sk olie), der forstagker immunresponset.
Hvordan b wax under sggt?
Virkning etwax er blevet undersagt i flere undersagelser under laboratorie- og feltbetingel ser
hos kylJi og deres kyllinger. Det primaae effektmd var produktionen af beskyttende niveauer af
antist over for C. perfringens i kyllingernes blod og i deres ag. | undersggelserne

ignedes kyllinger vaccineret med Netwax med fugle, der ikke modtog vaccinen.
U serne sa ligeledes pa dadshyppigheden hos kyllinger fra agg lagt af vaccinerede hgner og
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forekomsten og avoren af skader forarsaget af nekrotisk enteritis i tarmen, efter at kyllingerne
forsadligt blev inficeret med bakterien, dade var tre uger. \Q

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Netwax?
Undersagel serne viste, at vaccinen er effektiv til at stimulere produktionen af antistoffer hos kyii
og deres agg. Vaccinen tolereres godt af kyllingerne og har ingen virkning pa produktionen af er
kyllinger.

Hos kyllinger klakket af aqy fra vaccinerede haner, reducerede vaccinen dedeligheden o msten
og alvoren af skader forarsaget af nekrotisk enteritis. Vaccinen beskyttede kyllingerne i denitlige del
af livet, hvor de er udsat for den stersterisiko for at blive ramt af sygdommen. é\'

Hvilkerisici er der forbundet med Netwax?
Vaccinen forarsager heevelse pa injektionsstedet. Haevelsen efter den ferste ion forsvinder
n.

normalt inden for 30 dage, og den kan vare mindst 35 dage efter den anden vac

Hvilke foranstaltninger skal der tradffes af den, der giver medlcm kommer i bergring
med dyret?

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion med Netw medfare avorlige smerter
og haevelser, navnlig ved uforsadlig injektion i led eler fingre. | til uforsadlig injektion sgges

straks laggehjadp, og indlasgssedlen skal vises til laagen. Hvis smer rtsadter i over 12 timer efter
lageundersagel sen, skal du sgge laggehjadp igen.

Hvor lang tid skal der gd, fer dyret kan dagtes, og@et anvendes til menneskefade
(tilbageholdel sestid)? Q)

Tilbagehol del sestiden er nul dage. K

Hvorfor blev Netwax godkendt?

Udvalget for Veterinaalagemidler (CVMP) ko ede, at forddene ved Netwax overstiger
risiciene med hensyn til aktiv immunisering jnger for, at de kan videregive en passiv
immunisering mod nekrotisk enteritis til deres@n i leggeperioden med det formd at nedbringe
dedeligheden og forekomsten og avoren af som falge af nekrotisk enteritis fremkaldt af C.

perfringens type A. Udvalget anbefa edelse a markedsferingstilladelse for Netwax.
Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnit 6 EPAR.

Andre oplysninger om Netwax: ggd
Europa-K ommissionen udstedte sfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europadske

Union for Netwax til Intery, ernational BV den 16. april 2009. Oplysninger om
udleveringsbestemmel ser for d ukt findes pa etiketten/embal | agen.
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Dette sammendrag sidst ajourfart den 16. april 20009.
Q\E ,

(g)O)

Y4

2/2





