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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR) @
NETVAX Q)
EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara $

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldj
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott
értékelése mikent vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajg
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal tortéend személyes beszelést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdacior sziiksége, kérdezze meg
dallatorvosat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak a@ro’l, olvassa el a (szintén az

EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast! ’b'
3

Milyen tipusu gyogyszer a Netvax?
A Netvax az A tipusu Clostridium perfringes (C. perﬁféy) baktérium toxoidjat (legyengitett

toxinjat) tartalmaz6 vakcina. Ez a vakcina egy emulzig aj- ¢és vizalapu folyadékok keveréke)
injekciod. \&

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Netvax?, (b

A Netvax-ot csirkék oltasara alkalmazzdk, az usu C. perfringens altal okozott nekrotizalo
enteritisz ellen, igy az oltott allatok tovabbadjak detdgséggel szembeni védettségiiket az utodoknak. A
nekrotizald enteritisz egy olyan megbetegedgs,Namely karositja a beleket. A beteg madarak nem
tenyésznek. A Netvax-ot az elhullésok@nénak, valamint a betegség eldfordulasanak és

sulyossaganak csokkentésére alkalmazzak.

A Netvax-ot a mellizomba torténd inj ekc&al adjak be. Az oltas két adagbol all. Az els6 adagot 10-
14-hetes korban, mig a masodikat az e beadasat kdveto 4-10 hetes iddszakban kell alkalmazni.
A masodik adagot legalabb 6 héttel tt kell beadni, hogy a tojo tojasokat rakna. A tojo az oltas
befejezését kovetd egy évig képes ttséget az utdodoknak atadni.

Hogyan fejti ki hatasat a NetyaX?

A Netvax egy vakcina. A V@ ak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes véde rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Netvax az A
tipusu C. perfringens toxQidyat tartalmazza kis mennyiségben. Amikor csirkéknek adjék be, azok
immunrendszere ‘ide ént’ ismeri fel a toxoidot és ellenanyagot termel ellene. Az ellenanyagok a
tojasokon keresztiil j ;&fel a csirkétdl az utddokig. Ezek az ellenanyagok segitik az utdodokat az A
tipusu C. perfringers\altal okozott nekrotizald enteritisz lekiizdésében, amennyiben a kikelés utani
idészakban a b kt@mmal valo fert6z6dés kockazatanak vannak kitéve.

A Netvax a C. @’ringens toxoidjainak egyik tipusat, az ugynevezett alfa-toxoidot tartalmazza. A
vakcina ugy tt ,,adjuvanst”, azaz segédanyagot (4svanyi olajat) is tartalmaz, a jobb immunvalasz
serkentése ¢ e k ben.

Milyen zerekkel Vlzsgaltak a Netvax-ot?
A Net atékonysagat szamos, laboratoriumi koriilmények kozott és terepen, csirkéken és utdédaikon
veg 1zsgalatok soran tanulmanyoztak. A hatasossag f6 mértéke az A tipusu C. perfringens ellen
Vedo ellenanyagok megjelenése volt a csirkék vérében é€s tojasaikban. A vizsgalatok soran a
vakcinaban részesiilt csirkéket a Netvax vakcindban nem részesiilt madarakkal hasonlitottak
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Ossze. A vizsgalat soran tanulmanyoztak az elhullasi aranyt olyan csirkék esetében, amelyeket oltott‘b
tojok koltottek ki, tovabba felmérték a nekrotizalo enteritisz altal okozott bélkarosodasok elc’iforduléséyv
¢és sulyossaganak mértékét azt kovetden, hogy a csirkéket haromhetes korukban széndéko%

megfertdzték a baktériummal. q

Milyen elényei voltak a Netvax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a vakcina hatékony volt a csirkék és tojasaik elfegahyag-
termelésének serkentésében. A csirkék jol toleraltak a vakcinat, amely nem volt hatassal a tojasrakasra

és az utddokra sem. @
Az oltott tojok altal kikdltott utédok esetében a vakcina csokkentette az elhullasok szé%, valamint a
nekrotizald enteritisz altal okozott karosodasok el6éfordulasat és sulyossaguk m¢ri®ketd A vakcina

védelmet nyljtott az utddok szamara életiikk korai szakaszaban, amikor a le bb a betegség
kialakulasanak kockazata. %

Melyek a Netvax mellékhatasai?
Az oltas duzzanatot okoz az alkalmazas helyén. Az els6 oltast kdvetd du endszerint 30 napon

beliill megszinik, és legalabb 35 napig tart a masodik oltast kdvetden.

Q

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beaddé vag <, allattal kapcsolatba Keriilé

személyre?

Ez a készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A Netvax-szal térﬁ&léleﬂen oninjekciozas komoly
fajdalmat és duzzanatot okozhat, kiilondsen akkor, ha a va at véletleniil iziiletbe vagy ujjba
injekciozzak. Véletlen oninjekciozas esetén, haladéktalanul £Qrduljon orvoshoz és vigye magaval a
betegtajékoztatot! [smételten forduljon orvoshoz, ha a f3j da@ 2 6raval az orvosi vizsgalat utan még

mindig fennall! \Q

Mennyi idé mulva vaghaté le az allat és h alhato fel a hisa emberi fogyasztasra
(élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6)? \Q
Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nulla $

Miért engedélyezték a Netvax forgalomba 1at?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga MP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Netvax
elényei a csirkék aktiv immunizélasaban —@gilely a nekrotizalé enteritisszel szemben passziv védelmet
nyljt az utodoknak a tojasrakasi idgzakban, €s csokkenti az elhullast, valamint az A fipusi
C. perfringens altal okozott nekrotizg{o enteritisz soran fellépd karosodasok el6fordulasat és
sulyossagat — meghaladjak a koc '@kat A CVMP javasolta a Netvax-ra vonatkozé forgalomba

hozatali engedély kiaddsat. A kockaZat/haszon profil az EPAR 6. moduljaban talalhato.

informaciok

izottsag az Intervet International B.V részére az Eurdpai Uni6 egész
hozatali engedélyt adott ki a Netvax-ra vonatkozoan. A készitmény
aci0 a doboz cimkéjén/kiilsé csomagolasan talalhato.

A Netvax-szal kapcsolatos e
2009. aprilis 16-én az Eurdpai
tertiletére érvényes forgal
felirasara vonatkozo info,
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