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NETVAX Q
Resumen del EPAR parae publico general

En e presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evalu
explica como & Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)§
realizados con € medicamento a fin de emitir unas recomendaciones so?re .
Este documento no puede sustituir a una consulta personal con su i0. S necesita mas
informacion sobre la enfermedad de su animal o el tratamiento isma, pregunte a su
veterinario. S desea mas informacion sobre e fundamento en e se han basado las

I
recomendaciones del CVMP, le aconsgjamos que lea e Debate ifico (también incluido en €
EPAR).
24 \

¢Qué es Netvax? &

Netvax es una vacuna que contiene un toxoide (una tExi ebilitada) de la bacteria Clostridium
perfringens (C. perfringens) detipo A. Lavacunaes un@j On (mezcla de liquidos de base oleaosa
y acuosa) inyectable.

detipo A, de manera que transmitan su inmun ente a esa enfermedad a sus pollitos. La enteritis
necrosante es una enfermedad gque causa dafios eel intestino. Las aves que tienen la enfermedad no
se desarrollan. Netvax se utiliza para rwel nimero de muertes, asi como la incidencia y la

¢Para qué se utiliza Netvax? Q
Netvax se utiliza parala vacunacién de gallinas@ a enteritis necrética causada por C. perfringens

gravedad de la enfermedad.

Netvax se inyecta en € musculo de | % ga. El calendario de vacunacion consta de dos dosis: la
primera se administra entre las 10 14 semanas de vida y la segunda, entre 4 y 10 semanas
después de laprimera. La segunda@debe administrarse por |0 menos seis semanas antes de que la
galina empiece a poner huevos. L lina puede seguir transmitiendo la inmunidad a sus pollitos
durante casi un afio después d@erse compl etado la vacunacion.

¢Como actua Netvax?
Netvax es una vacuna. as actlan «ensefiando» al sistema inmunitario (las defensas naturales
del organismo) a def se de las enfermedades. Netvax contiene pequefias cantidades de un toxoide

de la bacteria C. p s de tipo A. Cuando se administra la vacuna a una gallina, el sistema
inmunitario del ani regonoce el toxoide como «extrafio» y fabrica anticuerpos para combatirlo. Los
anticuerpos pa &la galinaalos pollitos a través de |os huevos y les ayudan a combatir |a enteritis
necrotica causafiag . perfringens de tipo A si se exponen a la bacteria unavez que hayan salido del
huevo.

Netvax cog n tipo de toxoide de C. perfringens llamado toxoide afa. Contiene ademés un
«adyuva ite mineral) paraestimular unarespuesta mejor.

cQUEGP®EE estudios se han realizado con Netvax?
L a gfigaCta de Netvax se ha examinado en varios ensayos en condiciones de laboratorio y de campo en

ge en sus pollitos. El criterio de valoracion principa de la eficacia fue la produccion de
@ Ypos protectores frente a C. perfringens de tipo A en la sangre de las gallinas y en sus huevos.
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Se compararon gallinas vacunadas con Netvax con aves que no habian recibido la vacuna. Asimi (b
se determinaron las tasas de mortalidad en los pollitos de gallinas vacunadas, asi como la incidenci
la gravedad de las lesiones causadas por la enteritis necrética en e intestino después de que |

pollitos fueran infectados intencionadamente por la bacteria alas tres semanas de vida. (b

¢Qué beneficio ha demostrado tener Netvax durante los estudios?

Los estudios demostraron que la vacuna es eficaz para estimular la produccion de anticu
galinas y en sus huevos. La vacuna fue bien tolerada por las galinas, sin afectar a la
huevos ni alos pallitos.

En los pollitos de gallinas vacunadas, la vacuna redujo el nimero de muertes, asi C(% idenciay

las
jon de

la gravedad de las lesiones causadas por la enteritis necrética. La vacuna protegi@ aos pollitos
durante el periodo inicial de vida, cuando € riesgo de contraer la enfermedad es mayor?

¢Cudl esd riesgo asociado a Netvax? Q
La vacunacion produce inflamacién en el lugar de la inyeccion. La inflamfagiol suele desaparecer
antes de 30 dias después de la primera vacunacion y puede durar por l@ % 35 dias después de la

segunda. \

¢Qué precauciones debe adoptar la persona que administra € ento o esta en contacto
con el animal?

Este producto contiene aceite mineral. Lainyeccion accidental puede causar dolor intenso e
hinchazén, sobre todo s el producto se inyecta accidental mmt% articulacion o un dedo. En caso
de inyeccion accidental, solicite de inmediato atencién médi sefie el prospecto d médico. S €
dolor persiste méas de 12 horas después del reconocimiento fMédico, dirijase de nuevo a un facultativo.

¢Cuanto tiempo debe transcurrir hasta poder sacgi 'Qanimal y destinar la carne a consumo
humano (tiempo de espera)?
El tiempo de espera es de cero dias. 0

¢Por qué se ha aprobado Netvax?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterin MP) decidi6 que los beneficios de Netvax son
mayores que sus riesgos para la inmunizagion activa de gallinas a fin de proporcionar inmunizacion
pasiva frente a enteritis necrética a su gescefelencia, durante e periodo de puesta, para reducir la
mortalidad e incidencia y gravedad degladyesiones causadas por enteritis necrética inducida por
C. perfringens Tipo A. En consecugnciay) recomendd que se autorizase su comercializacion. La
relacion entre beneficios y riesgos peedéweficontrarse en el médulo 6 de este EPAR.

Otrasinformaciones sobre Netvax:
La Comision Europea emitio torizacion de comercializacion vélida en toda la Union Europea
para el medicamento Net vet International B.V. el 16 de abril de 2009. En €l etiquetado de la
cajapuede encontrarse i nmon sobre las condiciones de dispensacion de este medicamento.

Fecha dela ultima alizacion del presenteresumen: 16 de abril de 2009.
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