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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q

Netvax injektionsvaske, emulsion til kyllinger

Ny

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (0,5 ml) indeholder: \
Aktivt stof: @
Clostridium perfringens Type A alfa toksoid  minimum 6.8 IE * &

Tynd mineralolie 0.31 ml .

Hjalpestof \
Thiomersal 0.035-0.05 n@

Adjuvans ;@

* Internationale enheder pr. ml kaninserum fastsat ved haemolyseinhibi'@ yse

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjaelpestoffié.

3. LAGEMIDDELFORM é

Injektionsvaeske, emulsion Q

Rahvid olieholdig emulsion Q

4. KLINISKE OPLYSNINGER \

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er net til

Kyllinger %

4.2 Terapeutiske indikati3$d angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af inger for at sikre overforsel af passiv immunitet til atkommet mod
nekrotisk enterit under & ingsperioden.

Til reduktion af dedchghed, samt hyppighed og svarhedsgrad af lasioner ved nekrotisk enterit
forarsaget af Clostr perfringens Type A. Virkningen er vist ved smittebelastning af 3 uger gamle
kyllinger. \
o f . . ..
Indtraeden af ssive overfersel af immunitet: 6 uger efter afsluttet vaccination.
Varighedeh afden passivt overforte immunitet: 51 uger efter afsluttet vaccination.
4.3 raindikationer
(I@
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Ingen.

4.4 Serlige advarsler Q

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen @

Ingen .\\\'

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr \
Ingen @

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr @

Til brugeren: y

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjek an medfere alvorlige
smerter og hevelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan i ne tilfelde medfere tab af
den péagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. x
Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omg e leegehjelp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter laegeundersegelsen du sege leegehjelp igen.

Til legen: @

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er talg ma injicerede mangder, kan uforsatlig
injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der elvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeeves @JEBLIKKELI isk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrad lig nar det drejer sig om fingerbladdele eller

-sener. Q

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhe afl)

Der er ikke set nogen systemiske reakgioner pad vaccinationen ved intramuskular injektion.
Vaccination kan give moderat havelseabrystvavet, men hevelsen forsvinder inden for 30 degn. Efter
anden vaccination kan havelsen var indst 35 degn. Haevelse ses meget hyppigt.

4.7 Anvendelse under drae
S

Vaccinen kan anvendes til &@nde og ynglende fugle.

4.8 Interaktion med a@

Der foreligger ingen inger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. entuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af

et andet leegermé' yr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde

ed¥laktation eller seglaegning

gemidler og andre former for interaktion

ndgivelsesvej

4.9 Doser’n\
Kyllinger@lccineres intramuskuleert i brystmuskulaturen.
,5

ml) skal gives ved 10-14 ugers alderen.

Forste dos
Ande; @s (0,5 ml) skal gives 4-10 uger senere, men ikke senere end 6 uger for aglegning
)

@
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Omrystes grundigt inden brug. Sprgjter og kanyler skal vere sterile inden brug. Almindelige aseptiske
procedurer skal folges.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt ;

Ved brug af dobbelt dosis kan lokalreaktioner forverres let (se afsnit 4.6). .\

4.11 Tilbageholdelsestid \\
0 dage Q\'

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER @
Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske preparater til fugle. ATCvet- =QI01AB08

Til stimulering af aktiv immunitet hos kyllinger for overforsel af passi\@uunitet til atkommet mod
nekrotisk enterit forarsaget af Clostridium perfringens Type A. S'

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER @
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer @
Tynd mineralolie é
Thiomersal

Formaldehyd Q
Sorbitanoleat

Polysorbat 80 Q
Benzylalkohol

Triethanolamin \

EDTA

Natriumchlorid @
6.2 Vsentlige uforligelighed*

Ma ikke blandes med andre la?$r til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for vet rir@egemidlet i salgspakning: 18 maneder
Opbevaringstid efter& abning af den indre emballage: 8 timer.

6.4 Seerlige g&ngsforhold

Opbevares op orteres nedkelet (2°C - 8°C). Beskyttes mod frost. Beskyttes mod lys.
6.5 Denlindre emballages art og indhold

enklappelig flaske af HDPE (high density polyetylen), lukket med en
byl gummiprop og aluminiumsforsegling med abning i midten.

EU}
Qo



Pakningssterrelser:
1 x 500ml \

6 x 500ml @
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort. ;

r eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne \
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i ove&s‘emmelse med

de lokale krav. @

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN @

Intervet International B.V. ’\\%

Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer O
Holland Q\'

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER ( RE)
EU/2/09/093/001 Q)
EU/2/09/093/002 K

%,

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FOI@LSE AF TILLADELSEN

16/04/2009 Q

10. DATO FOR ZANDRING AF TE

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlzegenlk



BILAG II@

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BI ISK AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER(E) AF VIRKSOM GODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE Q

BETINGELSER FOR MA SFORINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRAENSNINGER F. EVERING OG BRUG

FORBUD MOD SAL DLEVERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE A%V/ERDIER
2 \

X
S
S
3
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A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E)
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren af det biologisk aktive stof ®®
Schering-Plough Animal Health .\

33 Whakatiki Street

Upper Hutt \\

New Zealand

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South

Harefield y

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse @

Uxbridge
UB9 6LS

Storbritannien §

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF 0RINGSTILLAE®EN, HERUNDER
BEGRAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

)

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept

C. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNIN ALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN NDE SALG, UDLEVERING OG
BRUG

I henhold til artikel 71 i Rédets direkti 82/EC kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg,
levering og/eller anvendelse af det Veterix ®gemiddel pa hele eller en del af sit omrade, hvis det

godtgeres: @

a) at behandling af dyr med det \%ﬁre leegemiddel vil gribe forstyrrende ind i gennemforelsen af
et nationalt program til diagnasgti@eriftg, kontrol eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller geor det
vanskeligt at bekrafte, at 1 dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrerende fra
behandlede dyr ikke er kont{ine t

b) at den sygdom som de@ma&re leegemiddel er beregnet til at fremkalde immunitet imod, stort set
ikke forekommer i det pag@tdende omrade

QO

(8)0)
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D. ANGIVELSE AF MRL-VAZRDIER

O

De farmakologisk aktive Dyrearter Andre bestemmelser ®_
stoffer %

Thiomersal Alle fodevareproducerende dyr | Bilag II til Radets forordnjifgy(EEC) No.
2377/90

EDTA Alle fodevareproducerende dyr | Bilag II til Rédets for @EEC) No.
2377/90 K

Formaldehyd Alle fodevareproducerende dyr | Bilag II til Radets (@ﬁng (EEC) No.
2377/90

Mineralolie Alle fedevareproducerende dyr | Bilag II til Rad rordning (EEC) No.
2377/90 o~

Benzylalkohol Alle fodevareproducerende dyr | Bilag II tif @ forordning (EEC) No.
2377/90 &

O

Triethanolamin (i doser op til 0,25 mg/kg legemsvegt) vurderes i veere inden for rammerne af

Radets forordning (EEC) No. 2377/90.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Netvax
Injektionsvaeske, emulsion til kyllinger

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 dosis (0,5 ml) indeholder: ’\%

Clostridium perfringens Type A alfa toksoid: > 6,8 IE* \
Tynd mineralolie: 0,31 ml 0
Thiomersal: 0,035-0,05 mg \'

*Internationale enheder pr. ml kaninserum fastsat ved h&:molyseinhibitionsanalyQ

3. LAGEMIDDELFORM

2
o

4. PAKNINGSSTORRELSE @
1 x 500 ml (@

6 x 500 ml
N

5. DYREARTER

! 4
Kyllinger
X

6. INDIKATION(ER) 5

Vaccine mod nekrotiw

)
7. ANVEN MADE OG INDGIVELSESVEJ
.
Intramuskul endelse.
Omrystes ggundigt for brug. Leas indlegssedlen inden brug.

(7

| 8. $§AGEHOLDELSESTID
@e oldelsestid: 0 dage

Y4
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig — lees indleegssedlen inden brug.

UDL.D. {méaneder/ar}
Efter anbrud anvendes inden 8 timer.

%)
10. UDLOBSDATO & |
X
K3

| 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER @
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C). ¢ \®
Beskyttes mod lys \
Beskyttes mod frost O
12. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VE TSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA NNE
\ >4

Bortskaffelse: Las indlaegsedlen. @

4

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETIgWSER ELLER BEGRANSNINGER
o

FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NO DIGT

Kun til dyr - mé kun udleveres efter veterina

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTIL NGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern. ! @

&

g

15. NAVN OG ADRESSE

DEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

Holland \'
N

16. MAR ORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/
EU/2/0 02

(8)0)

Y4
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FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

| 17.

Batch:



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Label

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Netvax
Injektionsvaeske, emulsion til kyllinger

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER Q‘

1 dosis (0,5 ml) indeholder: ’\%

Clostridium perfringens Type A alfa toksoid: > 6,8 IE* \
Tynd mineralolie: 0,31 ml 0
Thiomersal: 0,035-0,05 mg \'

*Internationale enheder pr. ml kaninserum fastsat ved haemolyseinhibitionsanalyQ

3. LAGEMIDDELFORM

2
o

4. PAKNINGSSTORRELSE @
1 x 500 ml (@

6 x 500 ml
N

5. DYREARTER

! 4
Kyllinger
X

6. INDIKATION(ER) 5

Vaccine mod nekrotiw

)
7. ANVEN MADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
.
Intramuskul endelse.
Omrystes gundigt for brug. Laes indlegssedlen inden brug.

(7

| 8. $§AGEHOLDELSESTID
@e oldelsestid: 0 dage

Y4
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig — lees indleegssedlen inden brug. @

2
10. UDLOBSDATO %‘ |

UDL.D. {méaneder/ar}

Efter anbrud anvendes inden 8 timer. @
(@ 2
&7

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C). \

Beskyttes mod lys O
Beskyttes mod frost \

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER V RTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Q

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BET SER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DV,

Kun til dyr - mé kun udleveres efter Veterin@m

14. TEKSTEN “OPBEVARES U ANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bam*
. \%

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V@
Wim de Korverstraa
5831AN Boxmeer l&'

Holland \@

FORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

15



FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

| 17.

Batch:






Netvax injektionsvaske, emulsion til kyllinger

INDLZAGSSEDDEL Q

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLA SE E
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SO \
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer

Holland y

Intervet International B.V. Q&

Fremstiller af batchfrigivelse:

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge

Middlesex, UB9 6LS Q)
Storbritannien &

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q

g
N
>

Netvax injektionsvaske, emulsion til kyllinger

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (0,5 ml) indeholder:! @

Aktivt stof: .
Clostridium perfringens A alfa toksoid  minimum 6.8 IE *

Adjuvans é

Tynd mineralolie 0.31 ml
Hjeelpestof \'
Thiomers\@ 0.035-0.05 mg
xS
*Intema\ enheder pr. ml kaninserum fastsat ved haemolyseinhibitionsanalyse
4. TIONER
Til immunisering af kyllinger for at sikre overforsel af passiv immunitet til atkommet mod

nterit under eglaegningsperioden.

18



Til reduktion af dedelighed, samt hyppighed og svarhedsgrad af laesioner ved nekrotisk enteri
forarsaget af Clostridium perfringens Type A. Virkningen er vist ved smittebelastning af ca. 3 u&

gamle kyllinger. @

Indtraeden af den passive overforsel af immunitet: 6 uger efter afsluttet vaccination. @

Varigheden af den passivt overferte immunitet: 51 uger efter afsluttet vaccination. \\

5.  KONTRAINDIKATIONER é\'
Ingen Q&

L 4

6. BIVIRKNINGER \\

Der er ikke set nogen systemiske reaktioner pd vaccinationen intramuskulaer injektion.
Vaccination kan give moderat havelse i brystvavet, men havelsen k der inden for 30 degn. Efter
anden vaccination kan havelsen vare ved i mindst 35 degn. HavelseSgs meget hyppigt.

Ved brug af dobbelt dosis kan lokalreaktioner forverres let.
Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre biVirkm;ger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege. @

7. DYREARTER : @

Kyllinger Q
8.  DOSERING FOR HVER DYRF&&VENDELSESMADE oG

INDGIVELSESVEJ(E)

Farste dosis (0,5 ml) skal gives v ugers alderen.

Kyllinger skal vaccineres intramusk;gl@orystmuskulaturen.

Anden dosis (0,5 ml) skal giyge§ 4-%0 uger senere, men ikke senere end 6 uger for glegning
begynder. ’\

9 OPLYSNINGER ORREKT ANVENDELSE

Omrystes grundigt in: g.

Spraejter og kanyler\@vaere sterile inden brug. Almindelige aseptiske procedurer skal folges.
0

10. TILBA LDELSESTID

0 dage &

S

@
V
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING Q

Opbevares utilgengeligt for bern

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C)

Beskyttes mod frost @
Beskyttes mod lys .\
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten \
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer. \

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER @

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr @

Til brugeren: §

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjek an medfere alvorlige
smerter og hevelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan i ne tilfelde medfere tab af
den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. x
Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omg e leegehjelp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille maengde, og tag indleegssedlen

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter leegeundersegelsen du sege leegehjlp igen.

Til leegen: @

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er talgom™Sma injicerede maengder, kan uforsetlig
injektion af produktet medfore kraftige haevelser, der elvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeeves @JEBLIKKELI isk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrad lig nar det drejer sig om fingerbleddele eller
-sener.

Der foreligger ingen oplysninger om sikker virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutni anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af

et andet lagemiddel til dyr skal derfor tage d udgangspunkt i det enkelte tilfaelde

13. EVENTUELLE S/ERLI(*{HOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMI RELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
.

Eventuelle ubrugte lwgemid@ affald fra sdidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

14. DATO FOR SNSTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
. \E ,

(8)0)

Y4
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15. ANDRE OPLYSNINGER

O

Til stimulering af aktiv immunitet hos kyllinger for overforsel af passiv immunitet til afkommet %

nekrotisk enterit forarsaget af Clostridium perfringens Type A. ;
Pakningssterrelser: ’\
1 x 500ml

6 x 500ml \\
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort. \'

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsf@rings@sen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel. @

21
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