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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR) 0

NETVAX

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR
miten eldinladkekomitea (CVMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paat
kaytosta.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainlaakarin k tarvitset lisatietoja
eldimes terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta eldinlagkariin. Josghaluat CVMP:n suositusten

perustedla lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy mygs arviointlausuntoon).
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Mité Netvax on? 6

Netvax on rokote, joka sisdltéé tyypin A Clostridium perfrin . perfringens) -bakteerin toksoidia
(heikennettya toksiinia). Rokote on emulsio (6ljy- ja v@ sten nesteiden sekoitus) injektiota
varten.

Mihin Netvaxia kaytetaan? @

Netvaxia k&ytetddn kanojen rokottamiseen Clost m perfringens tyyppi A:n aiheuttamaa kuolioista
suolistotulehdusta vastaan immuniteetin  siirtgmgi i kanoista niiden poikasiin. Kuolioinen
suolistotulehdus vahingoittaa suolistoa. Sairastu ikarja e ole vahvaa ja elinvoimaista. Netvaxia
ké&ytetddn seké kuolleisuuden etté sairauden esiint den ja vakavuuden vahentéamiseen.

Netvax pistetdan kanan rintalihakseen. R sohjelma sisdltda kaksi annosta. Ensimméinen annos
annetaan 1014 viikon iassd ja toinen gnn viikon kuluttua ensimméi sesté annoksesta. Toinen
annos on annettava viimeistéadn k ifKoa ennen muninnan akamista. Kana voi valittéa

immuniteettia kananpojille |&hes vuod? tami sen paattymisesté.

Miten Netvax vaikuttaa?

Netvax on  rokote. Rok@n opettavat  immuunijdrjestelmdd  (elimistbn  luontaista
puol ustusj arjestel magd) puoll% tauteja vastaan. Netvax sisdltéa pienia maaria Clostridium
perfringens tyyppi A:n tokseidi un kanalle annetaan rokotetta, sen immuunijérjestelma tunnistaa
toksoidin "vieragks" ja,a ttaa sille vasta-aineita. Vasta-aineet sirtyvét kanasta kananpojille
munien kautta. Vasta-ain avulla kananpojat voivat torjua tyypin A Clostridium perfringensin
aiheuttamaa kuolioista uohigtOtul ehdusta, jos ne altistuvat bakteerille kuoriutumisen jalkeen.

Netvax sisdtéd Clogtritium perfringens -bakteerin alfatoksoidia. Rokote sisdltda myds apuaineen
(mineraaidljy) vasteen stimuloimiseksi.

Miten Netvaxi@'kittu?
Netvaxin teh@kk@mita on tutkittu kanoilla ja kananpojilla useissa tutkimuksissa laboratorio- ja
kenttéoloi okkuuden pééasiallisena mittana oli Clostridium perfringens tyyppi A:lta suojaava
' to kanojen veressd ja munissa. Tutkimuksissa Netvaxilla rokotettuja kanoja verrattiin
in lintuihin. Tutkimuksissa tarkasteltin myds rokotettujen kanojen hautomien
kuolleisuutta sekd kuolioisesta suolistotulehduksesta johtuvien suoliston leesioiden
;sii t td ja vakavuutta sen jalkeen, kun kananpojat altistettiin bakteerille kolmeviikkoisina.
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Mita hyotya Netvaxista on havaittu tutkimuksissa? (b
Tutkimukset osoittivat, ettd rokote stimuloi tehokkaasti vasta-ainetuotantoa kanoissa ja niid
munissa. Kanat sietivét hyvin rokotetta ilman vaikutusta munien tai kananpoikien tuotantoon. %
Rokote véhens rokotettujen kanojen hautomissa kananpojissa seka kuolleisuutta ettéd kuoligises
suolistotulehduksesta johtuvien leesioiden esiintyvyyttd ja vakavuutta. Rokote suojasi kanan @,:
niiden el@man varhaisessa vaiheessa, jolloin niill& on suurin riski sairastua.

Mitariskeg & Netvaxiin liittyy? 2
Rokote aiheuttaa turvotusta injektiokohdassa. Ensimméisen rokotuskerran jalkeen esii N rvotus

haviaa tavallisesti 30 vuorokauden kuluessa. Toisen rokotuskerran jalkeen turvotus v ga ainakin
35 vuorokautta.
Mita varotoimenpiteitad henkildn, joka antaa eainlaaketta tai on kosketuk elaimen kanssa,

on noudatettava?
Tama vamiste sisdltéd mineraaioljya Netvaxin vahinkoinjektio voi ovaa kipua ja
Y

turvotusta, erityisesti niveleen tai sormeen annettuna. Jos ruiskutat valmi ngossa itseesi, ota
pakkaussel oste mukaan ja hae viipymétta apua. Ota uudelleen yhteytta | @lkéciin, jos kipu jatkuu yli 12
tuntia l88karintarkastuksen jal keen.
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Kuinka pitkdn ajan kuluttua (varoaika) dain voi rastaa ja liha kayttad
ihmisravinnoksi? L

V aroaika on nolla vuorokautta. ¢ m

Miksi Netvax on hyvaksytty?

El&inl&8kekomitea (CVMP) katsoi, ettd Netvaxin edut o iskeja suuremmat kanojen aktiivisessa
immunisoinnissa jalkeldisten passiivisen immuniteetin saamiseksi kuolioista suolistotulehdusta
vastaan munintakauden aikana Clostridium pgrfring tyyppi A:n aiheuttamasta kuolioisesta
suolistotulehduksesta johtuvien leesioiden &dintw akavuuden ja kuolleisuuden vahentamiseksi.
Komitea suositteli myyntiluvan myontamista varten. Hyodyn ja riskien suhde esitetdan
tédman EPAR-arviointilausunnon kohdassa 6. m

Muitatietoja Netvaxista:

Euroopan komissio myons Intervet nal BV -yhtidlle koko Euroopan unionin aluedlla
voimassa olevan myyntilqu etvaxia varten 16. huhtikuuta 2009.
Paallysmerkinnassé/ul kopakkauksﬂ@ 0 valmisteeseen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on p&vi@n%d 16. huhtikuuta 2009.

V 22





