


1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

NETVAX, émulsion injectable pour poules 4

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE .\%

Une dose (0,5 ml) contient : &

Principe actif

Clostridium perfringens Type A alpha toxoid > 6,8 UI* Q\

Adjuvant
Huile Minérale 1égére 0,31 ml

Excipients
Thiomersal 0,035-0,05 mg %

*Unités internationales par ml de sérum de lapin déterminées par le test@ de I’hémolyse
Pour une liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. Q

3. FORME PHARMACEUTIQUE %
Emulsion injectable.

Emulsion huileuse blanc-cassé. L

4. INFORMATIONS CLINIQUES Q

4.1 Especes cibles Q\

Poules. @
4.2 Indications d’utilisation spe nt les espéces cibles
Immunisation active des poiq ndant la période de ponte, en vue de transmettre une immunité

passive aux poussins contre ite nécrotique.

Réduction de la mortglitéy de Bincidence et de la sévérité des lésions d’entérite nécrotique provoquées
par Clostridium pea'm ype A. L’efficacité a été démontrée par challenge des poussins environ

3 semaines apres I’

Mise en place (?
Durée de I'i

unité par transfert passif : 6 semaines apreés la fin du protocole vaccinal
ar transfert passif : 51 semaines aprés la fin du protocole vaccinal

ses en garde particuliéres a chaque espéce cible



4.5 Précautions particuliéres d'emploi

Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux 4 2

Sans objet.
Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament & ire
aux animaux

Pour lutilisateur : E O

Ce produit contient de 1’huile minérale. L’(auto-)injection accidentelle peut p, r de fortes
douleurs et un gonflement, notamment en cas d’(auto-)injection dans une articulation®Qu un doigt de la
main, et, dans de rares cas, conduire a la perte de ce doigt si un examen médi st pas effectué
rapidement.
En cas d’(auto-)injection accidentelle, méme en quantité minime, demander i
un médecin et lui montrer la notice.

Si la douleur persiste au-dela de 12 heures a compter de ’examen médi€aly consulter a nouveau le

médecin. 0

Pour le médecin :

diatement conseil a

Ce produit contient de 1’huile minérale. Méme une faible g ¢ de ce produit (auto-)injectée
accidentellement peut provoquer un cedéme intense susceptible d¥%#trainer, par exemple, une nécrose
ischémique voire la perte d’un doigt. 11 est impérati recoufir immédiatement a des soins

chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision rrigation rapides de la zone injectée
peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mo e tendon d’un doigt sont touchés.

4.6  Effets indésirables (fréquence et gravité,

Aucune réaction générale n’a été observée aprégiyacCtation par voie intramusculaire.

La vaccination peut induire un oedéme modéré issus du bréchet qui se résorbe dans les 30 jours
suivant I’injection. A la suite de la secon ministration, 1’oedéme peut persister pendant au moins
35 jours. L’apparition d’oedémes fut cou

4.7 Utilisation en cas de graviditw ation ou de ponte

Le vaccin peut étre utilisé chez leda ux reproducteurs et en période de ponte.
4.8 Interactions médica es et autres

Aucune information n’es ible concernant I’innocuité et I’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre gnédicamgnt vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou

apres tout autre médi N ¢étérinaire doit étre prise au cas par cas.
4.9 Posolog'@ et ’administration

Vacciner les @r voie intramusculaire dans les muscles du bréchet.
5
e

Une dose d doit étre administrée entre 10 et 14 semaines d’age.
Une seco de 0,5 ml doit étre administrée 4 a 10 semaines apres la premiére vaccination. La
seconde dosc¥devra étre administrée au plus tard 6 semaines avant I’entrée en ponte.

Bien r le flacon avant utilisation. Les seringues et les aiguilles doivent &tre stérilisées avant
utilisati®n JRespecter les régles usuelles d'asepsie.



4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Aprés I’administration d’une double dose, les réactions locales peuvent étre légérement augmgniees
(voir rubrique 4.6).

4.11 Temps d’attente ¢ \%

Z¢€ro jour. K
5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES :\,

Groupe pharmacothérapeutique : vaccin aviaire. Code ATC-vet : QI01AB08
10

Immunisation active des poules en vue de transmettre une immunité pas X poussins contre

I’entérite nécrotique provoquée par Clostridium perfringens Type A. %

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients Q

Huile minérale 1égére

Thiomersal

Formaldéhyde %
Oléate de sorbitane

Polysorbate 80 N

Alcool benzylique

Triethanolamine Q
EDTA

Chlorure de sodium \

6.2 Incompatibilités Q

Ne pas mélanger avec d’autres médic@s vétérinaires.

6.3 Durée de conservation @

Durée de conservation du mgdicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 18 mois.
es )

Durée de conservation apQ iére ouverture du conditionnement primaire : 8 heures.

L 4

6.4 Précautions res de conservation

A conserver et‘rans réfrigéré (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler. Protéger de la lumiére.

6.5 Natur osition du conditionnement primaire

Flacon flexibl
chlorobutyle

polyéthyléne haute densité (PEHD) de 500 ml fermé par un bouchon en caoutchouc
une capsule aluminium avec orifice central.

s les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.



6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent @ €

¢éliminés conformément aux exigences locales.
L 4 \q ,

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE \

Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35 \
5831 AN Boxmeer Q
Pays-Bas
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8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARC
EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002 \

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU DE REQ’ELLEMENT DE
L’AUTORISATION

16/04/2009 %\'
N,

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

XN

NCE ET/OU D'UTILISATION

7

INTERDICTION DE VENTE, DE D

Sans objet. @

o
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ANNEXE I

FABRICANT(S) DU(ES) PRINCI ;CTIF(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE
ET  TITULAIRE®S) DE 4L ORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBP@ON DES LOTS

CONDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE
MISE SUR LE MA@ CONCERNANT LA DELIVRANCE OU
L’UTILISATION

CONDITIONS OU ICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE
MISE SUR LE MA POUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE
MENTION S LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)

&

N
J

Ny

QQ)



A.  FABRICANT(S) DU(ES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET
TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS 4

Nom et adresse du(es) fabricant(s) du(es) principe(s) actif(s) d'origine biologique %®

33 Whakatiki Street

Upper Hutt
Nouvelle Zélande \
Nom et adresse du(es) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots Q

Schering-Plough Animal Health &

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge

UB9 6LS :
Royaume Uni \

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES ’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE CONCERNANT LA DELI NCE L’UTILISATION

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire. %

&

C. CONDITIONS OU RESTRICTIONS LATIVES A L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE POUR UNE UTILISA N SURE ET EFFICACE

Conformément a l'article 71 de la directivW&/CE du Parlement européen et du Conseil, tel que
modifié, les Etats membres interdisent o vent interdire 1'importation, la vente, la fourniture et/ou
l'utilisation du médicament vétérinaire sfifytout ou partie de leur territoire s'il est établi que:

a)  l'administration du médicamen@inaire a des animaux interférerait avec la mise en ceuvre de
programmes nationaux p@agnosﬁc, le contrdle et I'éradication de maladies animales ou

entrainerait des difficult rtifier I'absence de contamination des animaux vivants ou des
aliments ou d'autres produitg,obtenus a partir des animaux traités ;
u

b) la maladie contre le médicament vétérinaire est supposé conférer une immunité est
largement absgnte @u tefritoire en question.

N

D. MENTIQN ES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS
e(s) Espéces Autres
pharmacglogiuement active(s) animales dispositions
Thiomer: Toutes espéces productrices Annexe II du Reéglement

EDTA LMR n° 2377/90

1éthanolamine (jusqu’a 0.25 mg/kg) n’est pas considérée comme rentrant dans le champ
d’application du Réglement LMR n° 2377/90.









MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite

L 4

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Netvax
Emulsion injectable pour poules

2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBS@

Par dose de 0,5 ml :
Clostridium perfringens Type A alpha toxoid > 6,8 UI*

Huile Minérale 1égére 0,31 ml %
Thiomersal 0,035-0,05 m\

*Unités internationales par ml de sérum de lapin déterminées par le te @ ibition de I’hémolyse

|3.  FORME PHARMACEUTIQUE s\

‘ 4. TAILLE DE L'EMBALLAGE

N\
1 x 500 ml Q
6 x 500 ml \

5.  ESPECES CIBLES

Poules. @
6. INDICATION(S)

O

Vaccin contre l’entérite l@que.

7. MODE ET ) D’ADMINISTRATION

Voie intramu
Bien agiter akantWtilisation. Consulter la notice avant utilisation.

8. PS D’ATTENTE

em| attente: zéro jour.

G
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9.  MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

L’injection accidentelle est dangereuse — Lire la notice avant utilisation.

Q
A
10. DATE DE PEREMPTION \
EXP mois/année O
Aprés ouverture, utiliser dans les 8 heures. \

J

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION %

A conserver et transporter réfrigéré (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler.
Protéger de la lumiére. %

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMI N DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES TS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Elimination : Consulter la notice. %\

13. LA MENTION «A USAGE VETERINA CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas échéant

Usage vétérinaire.
A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire?

14. LA MENTION « TENIR HO@ PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS»

Tenir hors de la portée et de la vug destenfants.

15. NOMET ADRESS@ITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

L g

Intervet Internationa x
Wim de Korverstra

5831 AN Box
Pays-Bas

16. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2 3/001
/2 3/002
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES CONDITIONNEMENTS

PRIMAIRES 4 @
Etiquette

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Netvax

Emulsion injectable pour poules Q\

2. QUANTITE DE(S) PRINCIPE(S) ACTIF(S)

Huile Minérale 1égére 0,31 ml
Thiomersal 0,035-0,05 mg

Par dose de 0,5 ml : %
Clostridium perfringens Type A alpha toxoid > 6,8 UI* 0

*Unités internationales par ml de sérum de lapin déterminées par le te@biﬁon de I’hémolyse

3. FORME PHARMACEUTIQUE ‘

1 x 500 ml
6 x 500 ml

4. TAILLE DE L'EMBALLAGE Q ‘

5. ESPECES CIBLES

Poules. @

6. INDICATIONS &'
Vaccin contre l’ent'r?t\ que.

7. METH OIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie intramu§cilaire.
Bien agite; utilisation. Consulter la notice avant utilisation.

8. PS D’ATTENTE

empgyd’attente : zéro jour.

13



9. MISES EN GARDE PARTICULIERES, SI NECESSAIRE

L’injection accidentelle est dangereuse. Lire la notice avant utilisation.

<
10. DATE DE PEREMPTION S @
EXP mois/année &
Aprées ouverture, utiliser dans les 8 heures. \O

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré (entre + 2°C et + 8°C).
Ne pas congeler.

Protéger de la lumiére. %

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMI N DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES TS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIR $ONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, | chéant

Usage vétérinaire. Q
A ne délivrer que sur ordonnance VétérinaiK

14. LA MENTION « TENIR HOR LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS»

Tenir hors de la portée et de la vue nts.
15. NOM ET ADRESSE ULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Intervet Internation ﬂ\
Wim de Korverstraa

5831 AN Boxmeer
Pays-Bas

16. NU (S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/094093/001
EU/ 3/002

UMERO DU LOT DE FABRICATION

Lot {numéro}

14






NOTICE
Netvax, émulsion injectable pour poules

@‘@
1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE S

MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRI N
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT \\
Titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché : O
Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Pays-Bas @

Fabricant responsable de la libération des lots :

S-P Veterinary Ltd :
Breakspear Road South \

Harefield

Uxbridge
Middlesex, UB9 6LS

Royaume Uni \

2.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VE AIRE
N

Netvax, émulsion injectable pour poules Q

3. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCMCTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Une dose (0,5 ml) contient : Q

Principe actif :

Clostridium perfringens Type A al h@d > 6,8 UI*
Adjuvant &

Huile Minérale 1égére 0,31 ml
Excipients
Thiomersal (b 0,035-0,05 mg

*Unités internationalespar Rl dejsérum de lapin déterminées par le test d’inhibition de I’hémolyse

N

4. INDICA‘T 10

Immunisatio des poules pendant la période de ponte, en vue de transmettre une immunité
passive aux pousSims contre 1I’entérite nécrotique.

Réduction mortalité, de I’incidence et de la sévérité des 1ésions d’entérite nécrotique provoquées
par f@dmm perfringens Type A. L’efficacité a été démontrée par challenge des poussins environ

3 se eglapres 1’éclosion.

ise gn place de I’'immunité par transfert passif : 6 semaines apreés la fin du protocole vaccinal
de ’immunité par transfert passif : 51 semaines apreés la fin du protocole vaccinal

16



5. CONTRE-INDICATIONS

Aucune. ‘ Q

6. EFFETS INDESIRABLES . %
Aucune réaction générale n’a été observée aprés vaccination par voie intramusculaire. L@ation

peut induire un oedéme modéré des tissus du bréchet qui se résorbe dans les 3 suivant
I’injection. A la suite de la seconde administration, 1’oedéme peut persister pendan 35 jours.

L’apparition d’oedémes fut courante.
Aprés 1’administration d’une double dose, les réactions locales peuvent &tre lége@augmentée&

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autres effets ne ﬁgul@g sur cette notice,
veuillez en informer votre vétérinaire.

7.  ESPECE(S) CIBLE(S) §

Poules.

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIW MODE D’ADMINISTRATION

Vacciner les poules par voie intramusculaire dans les m sidu bréchet.
Une dose de 0,5 ml doit étre administrée entre 10 et aines d’age.
Une seconde dose de 0,5 ml doit étre administré@ag emaines apres la premiére vaccination. La

seconde dose devra étre administrée au plus tar@aines avant I’entrée en ponte.
9.  CONSEILS POUR UNE ADMIN TION CORRECTE

Bien agiter le flacon avant utilisation. Q
Les seringues et les aiguilles doiven@ ¢rilisées avant utilisation. Respecter les régles usuelles
d'asepsie.

10. TEMPS D’ATTENT @

Zgro jour.

11. CONDITIO@TICULIERES DE CONSERVATION

e et de la vue des enfants.
after réfrigéré (entre + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler.

Tenir hors de la )
Conserver et

apres la date de péremption figurant sur la boite.
Durée de comServation apres ouverture de I’emballage primaire : 8 heures.

17



12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire
aux animaux

douleurs et un gonflement, notamment en cas d’(auto-)injection dans une articulation ou gtdela
main, et, dans de rares cas, conduire a la perte de ce doigt si un examen médical n’ ffectué
rapidement.

En cas d’(auto-)injection accidentelle, méme en quantité minime, demander immé nt conseil a
un médecin et lui montrer la notice.

Si la douleur persiste au-dela de 12 heures a compter de 1’examen médical,? r a nouveau le

Pour I'utilisateur : ¢ %
Ce produit contient de 1’huile minérale. L’(auto-)injection accidentelle peut provoq& rtes
oi

médecin.

Pour le médecin :
Ce produit contient de 1’huile minérale. Méme une faible quantité
accidentellement peut provoquer un cedéme intense susceptible d’entr
ischémique voire la perte d’un doigt. Il est impératif de régoU
chirurgicaux dispensés par un spécialiste. Une incision et une i
peuvent s’avérer nécessaires, notamment si les tissus mous ou

cg produit (auto-)injectée
, par exemple, une nécrose
médiatement a des soins
atlon rapides de la zone injectée
pn d’un doigt sont touchés.

Aucune information n’est disponible concernant l’innocw(;ef cacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par consé écision d’utiliser ce vaccin avant ou
apres tout autre médicament vétérinaire doit étre prise a I cas.
, RN, ,
13. PRECAUTIONS PARTICULIERES $ L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
O

VETERINAIRES NON UTILISES DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

¢éliminés conformément aux exigences |

%,

14. DATE DE LA DERNIER ICE APPROUVEE

Tous médicaments vétérinaires non u@ déchets dérivés de ces médicaments doivent étre
es.

15. INFORMATIONS MENTAIRES

Immunisation active,de@es en vue de transmettre une immunité passive aux poussins contre

I’entérite nécrotiqu % ostridium perfringens Type A.
Taille des conditio :

1 x 500 ml 4

6 x 500 ml m

Toutes les pré i0ns peuvent ne pas étre commercialisées.

Pour toutel in ation complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre

contact avec Toreprésentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché.

<
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