


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Netvax, siisteemulsioon kanadele.

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS b
Uks doos (0,5 ml) sisaldab: O
Toimeained:

Clostridium perfringens tiilip A alfa toksoid Mitte vihem kuj

Adjuvant(adjuvandid):
Kerge mineraaldli 0,31ml Q
Abiained:
Tiomersaal 0,%
* rahvusvahelist iihikut 1 ml-s kiitiliku seerumis, méératud kindlaks%ﬁﬁsi inhibitsiooniuuringu

teel m
Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. Q

3.  RAVIMVORM \o‘
L 2
Siisteemulsioon. \
Valkjas 0liemulsioon. Q
L 4

N
4. KLIINILISED ANDMED v

4.1 Loomaliigid

Kana. @

4.2 Niidustused, miirates Kin s vastavad loomaliigid

Kanade aktiivseks immunis @ iseks, et anda nende jérglastele passiivne immuunsus nekrootilise

enteriidi vastu munemisperioOdul,
’ . g .o . . . .
Clostridium perfringeN A pohjustatud nekrootilise enteriidi haigusjuhtude arvu ja raskusastme
ning suremuse vih eks. Ravimi efektiivsust tdestati tibude katselisel nakatamisel umbes 3

L 4
Passiivse immﬁke edasiandmise algus: 6 néddalat pérast tdielikku vaktsineerimist.

Passiivse j unsuse edasiandmise kestus: 51 nédalat pérast téielikku vaktsineerimist.

4.3®ﬁiidustused
Ei ole.

4.4 Erihoiatused

Ei ole.



4.5 Erihoiatused

Ei ole.

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Ei ole.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsia
ettevaatusabinoud

Kasutajale: @

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale v3ib pohjustada tugg ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sorme. Harvadel juhtudel voib see @ vigastatud sdrme
kaotuseni, kui viivitamatult ei p6drduta arsti poole.

Kui oled juhuslikult endale ravimit siistinud, votta kaasa pakendi i?ol 66rduda kiiresti arsti
poole, isegi kui siistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli,& esti arsti poole.

Arstile:
Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véikg

b juhuslik ravimi manustamine
0051 ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
onna 1dikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sorme koed voi kodlus.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus) ’§

Vaktsineerimisjargseid silisteemseid reaktsioong
vaktsineerimist. Vaktsineerimine vdib p6hj1§?a :
jooksul. Pérast teist vaktsineerimist voib tgrs piisida

ole tdheldatud pérast intramuskulaarset
§ddykat rinnalihase turset, mis taandub 30 pieva
vahemalt 35 pdeva. Turset esines sageli.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni.@emise perioodil

Vaktsiin on ohutu munevatele lindud sugulindudele.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Andmed antud vaktsiini ko oBiyuse kohta teiste vaktsiinidega puuduvad. Seetdttu tuleb selle

vaktsiini kasutamine, enne @ ast iikskoik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

L 2
4.9 Annustamine '%stamisviis

wtramuskulaarselt rinnalihasesse.
ustatakse 10. kuni 14. elunéddalal. Teine doos (0,5 ml) tuleb manustada 4 kuni
imest. Teine doos manustada mitte hiljem kui 6 nédalat enne munemisperioodi

Kanu vaktsineerit
Uks doos ( 0,5"
10 nédalat paragt
algust.
Loksutadmkalt enne kasutamist. Kasutada steriilseid siistlaid ja noelu. Jérgida tavalisi aseptika
noudgid.

4. leannustamine (siitmptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast kahekordse doosi manustamist, vdivad lokaalsed reaktsioonid veidi tugevneda (vaata punkt
4.6).



4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 pdeva.

5.  IMMUNOLOOGILISED OMADUSED b
Farmakoterapeutiline rithm: Immunoloogilised ravimid lindudele. ATCvet kood: QIOlA%

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel, et pakkuda passiivset kaitset nende jdteltulijatele
Clostridium perfringens tiiiip A pdhjustatud nekrootilise enteriidi eest. @

6. FARMATSEUTILISED ANDMED Q
6.1 Abiainete loetelu a Q

Kerge mineraaldli
Tiomersaal \
Formaldehiitid
Sorbitaanoleaat m
Poliisorbaat 80
Bensiitilalkohol Q
Trietanolamiin
EDTA
Naatriumkloriid 0§
6.2 Sobimatus Q
L 4
L 4
o

Mitte segada teiste vaktsiinide ega immunolo avimitega.

L 4
L 4
6.3 Kolblikkusaeg 0‘
Miiiigipakendis veterinaarravimi kolb acg: 18 kuud
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi ast avamist: 8 tundi.
6.4 Siilitamise eritingimus
Hoida ja transportida kﬁlma@..8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakemlwmustus ja koostis

500ml korge tihedu g\ljetﬁleenist (HDPE) elastne pudel klorobutiiiilkummist korgiga, mida
hoiab paigas alumiini@gmkate, millel on auk keskel.

L
1 x 500ml \
6 x 500ml

@urused ei pruugi olla miitigil.

rinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
utamisest tekkinud jiatmete hivitamisel

Koik

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) QQ

EU/2/09/093/001

EU/2/09/093/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUE KUUPAEV
16/04/2009 3 O

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV (D

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE 1@
L 2

Ei rakendata. \
L 4
RN
N

S

D

AN

Qib



LISA I Q
A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAIPH‘%T OTJA(D) JA TOOTMISLOA

HOIDJA(D), KES VASTUTAB AVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST
L 4
o &
B. MUUGILOA TINGIMUSER, SERLHULGAS HANKE- JA

KASUTUSPIIRANGUR®

C. MUUGI-, HANKE- J

D. RAVIMJAAKIDE

E. MUUGILOA @A ERIKOHUSTUSED

D

AN

Qﬁb



A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJA(d),
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Schering-Plough Animal Health
33 Whakatiki Street

Upper Hutt O
Uus-Meremaa Q

Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

Harefield Q
Uxbridge Q
UB9 6LS 3

Uhendatud Kuningriik \O

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TAR@DE VOI KASUTAMISE

OSAS Q

Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. 0
L 4

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRA N HUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMISE OSAS
L 4
L 4 ..
Vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu 4@irek@iivi nr 2001/82/EU artiklile 71 keelustavad voi
voivad keelustada litkmesriigid veterinaarraWi mpordi, miiligi, tarnimise ja/vGi kasutamise oma

territooriumil vOi osal oma territooriumist&gui oif tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi manustamine adele segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustdrje riiklike programmide rakendamist, vOi komplitseerib nakkuste puudumise
tdendamist elusloomadel v&i toiduainetes v6i muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ra@

b)  haigust, millele Veterivim annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

L 4

AN

Qﬁb



D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
Farmakoloogilised Looma- Muud
toimeained liigid sitted
Tiomersaal Kdik toiduks kasutatavad liigid | Noukogu mizruse (EMU) nr, 01II
lisa
EDTA Koik toiduks kasutatavad liigid | Noukogu méairuse (EMC@W/% 1I
lisa N
Formaldehtiiid Koik toiduks kasutatavad liigid | Noukogu méadruse (Ew nr 2377/90 11
lisa
Mineraaloli Koik toiduks kasutatavad liigid | Noukogu méaa 7) nr 2377/90 11
lisa
Bensiiiilalkohol Koik toiduks kasutatavad liigid

Noukogu mgé MU) nr 2377/90 11
lisa | Q

Trietanoolamiin (doosis kuni 0,25 mg/kg kehamassi kohta) ei kuulMogu regulatsiooni (EEC) nr.

2377/90 kohaldamisalasse.










VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartong

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Netvax
Siisteemulsioon kanadele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS &
Uks doos (0,5 ml) sisaldab:

Clostridium perfringens tiiiip A alfa toksoid: > 6.8 RU* a OQ

Kerge mineraaldli: 0,31 ml
Tiomersaal: 0,035-0,05 mg

*rahvusvahelist ithikut 1 ml-s kiitiliku seerumis, mairatud kindl oliilisi inhibitsiooniuuringu

teel

3.  RAVIMVORM $
L 4 \Q ?

L4
| 4. PAKENDI SUURUS ¢ s"

1 x 500ml

6 x 500ml @
|5.  LOOMALIIGID

6. NAIDUSTUS@\
)

Vaktsineerimine ne 15e enteriidi vastu.
L
| 7. MANU SVIIS JA -TEE(D)

Intramus ¢ manustamine.
Loksutad ikalt enne kasutamist. Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
| 8. ELUAJAD

Keeluajad: 0 péeva.



[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik siistimine on ohtlik — enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada 8 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2°C...8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

S
&
S
Q

O

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KA MATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL,

ED ON KEHTESTATUD

Jaatmete havitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUT

L 4
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. 4
Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti oleg
L 4

NS,

AMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
SAS, kui need on kohaldatavad

14. MARGE "HOIDA LASTE E

RJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamattig kohas.

| 15. MUUGILOA HOID 1JA AADRESS
Intervet International .
Wim de Ki')rverstraaM\
5831 AN Boxmeer
Holland
L 4
| 16. MUUGIBDOA'NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/@1
EU/209/09%602

12






VAHETUL SISEPAKENDIL

Etikett

MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Netvax
Siisteemulsioon kanadele

N
O

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks doos (0,5 ml) sisaldab: ) e
Clostridium perfringens tiiiip A alfa toksoid: > 6.8 RU*

Kerge mineraaldli: 0,31 ml \O

Tiomersaal: 0,035-0,05 mg

*rahvusvahelist ithikut 1 ml-s kiiiiliku seerumis, méairatud kindl oliilisi inhibitsiooniuuringu

teel Q
(3. RAVIMVORM ‘Q

O
4
| 4. PAKENDI SUURUS
L 4
1 x 500ml
6 x 500ml

|5.  LOOMALIIGID Q
Kana O

6. NAIDUSTUS&%
Vaktsineerimine 1@56 enteriidi vastu.
L

(7. MANUSBRAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramus manustamine.
Lo dlikalt enne kasutamist. Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
|8

KEELUAJAD

Keeluajad: 0 péeva.

14



[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik siistimine on ohtlik — enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta} O
Pérast pakendi avamist kasutada 8 tunni jooksul. Q

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTA TA JAANUD

PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, EED ON KEHTESTATUD
13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS ISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAM AS, Kkui need on kohaldatavad
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. . Q
Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemzs%
L 4

14. MARGE "HOIDA LASTE EES ATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaa

15. MUUGILOA HOIDJA@‘JA AADRESS

Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat \
5831 AN Boxmeer ’\

Holland

P
N
=
=
=
Q

UMBER (NUMBRID)

EU/2/09/093/0
EU/2/09/

| 17. OTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}

15






PAKENDI INFOLEHT

Netvax Siisteemulsioon kanadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA

Miiiigiloa hoidja:

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

Holland Q

Partii vdljastamise eest vastutav tootja: a Q

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South \
Harefield

Uxbridge m
Middlesex, UB9 6LS

Uhendatud Kuningriik Q

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS * \

Netvax
Siisteemulsioon kanadele .’
L
L 4

3. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINE( ALDUS

Uks doos (0,5 ml) sisaldab:

Toimeaine:

Clostridium perfringens tiilip A alfa toksoid: mitte vihem kui 6,8 RU*
Adjuvant:

Kerge mineraaldli: 0,31 ml

Abiained: O

Tiomersaal: 0,035-0,05 mg

L 4
*rahvusvahelist ﬁhikut% kiiiiliku seerumis, madratud kindlaks hemoliiiisi inhibitsiooniuuringu

teel

4.

Clostridium perfringens tiiiip A pohjustatud nekrootilise enteriidi haigusjuhtude arvu ja raskusastme
ning suremuse viahendamiseks.

17



Passiivse immuunsuse edasiandmise algus: 6 nédalat pérast tdielikku vaktsineerimist.
Passiivse immuunsuse edasiandmise kestus: 51 nddalat parast tdielikku vaktsineerimist.

5.  VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole. b
6. KORVALTOIMED Q

Vaktsineerimisjargseid siisteemseid reaktsioone ei ole tdheldatud péras ' (Hamuskulaarset
vaktsineerimist. Vaktsineerimine vdib pohjustada mdddukat rinnalihase turse iS taandub 30 péeva
jooksul. Pérast teist vaktsineerimist voib turse piisida vihemalt 35 pieva. Tur ' es sageli.

Pérast kahekordse doosi manustamist, voivad lokaalsed reaktsioonid veidi

Kui tdheldate tosiseid korvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pog s pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Kana

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANY], STEE(D) JA -MEETOD

Kanu vaktsineeritakse intramuskulaarselt rlnnahh @

Uks doos ( 0,5 ml) manustatakse 10. kuni 14, elne doos (0,5 ml) tuleb manustada 4 kuni
10 nédalat pdrast esimest. Teine doos manu itte hiljem kui 6 nédalat enne munemisperioodi
algust.

9. SOOVITUSED OIGE MAN SVIISI OSAS

Loksutada hoolikalt enne kasutamlst
Kasutada steriilseid siistlaid ja arglda tavalisi aseptika ndudeid.

10. KEELUAJAD O

0
0 péeva.

11. SAILI'P ERITINGIMUSED

Hoida laste Jatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja t#@nsportida kiilmas (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

2 D Q cest kaitstult.

pakendil margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

usaeg pérast pakendi esmast avamist: kasutada 8 tunni jooksul.
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12. ERIHOIATUSED

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale v3ib pohjustada tugevat valu ja riti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sorme. Harvadel juhtudel voib see viia vigasta sOrme
kaotuseni, kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Kui oled juhuslikult endale ravimit siistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja podrdida Reiresti arsti
poole, isegi kui siistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, podrdu uuesti @rgti poole.

Arstile:
Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, voib juh@Sh imi manustamine

pohjustada tugevat turset, mis vOib kaasa tuua isheemilise nekrozs?ja orme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks v3ib osutuda siistepiirko loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed vdi kodlus.

vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskoik millist veterina t, otsustada igal erineval juhul

eraldi. Q
13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE SUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE;, ID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed @ dvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Andmed antud vaktsiini kokkusobivuse kohta teiste VaktsiiniQa puuduvad. Seetottu tuleb selle

L 4
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMA & OLASTAMISE KUUPAEV

15. LISAINFO

Aktiivse immuunsuse stimulgerifiseks kanadel, et pakkuda passiivset kaitset nende jareltulijatele
Clostridium perfringens tii @ hjustatud nekrootilise enteriidi eest.
1 x 500ml

6 x 500ml .\J
Koik pakendi suurused\ gi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekk1 | selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
L 4

AN
o
Q
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