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Sintesi destinata al pubblico (b

Questo documento € la sintesi di una relazione pubblica di valutazione eur
descrive il modo in cui il comitato per i medicinali veterinari (CVMP) ha v
effettuati e ha formulato le raccomandazioni su come usare il medicinale.
Questo documento non pud sostituire un colloquio personale con i
informazioni riguardanti le condizioni di salute dell'animale o la t
Per maggiori informazioni riguardo le motivazioni delle raccoma
discussione scientifica (anch'essa acclusa all'EPAR).

I studi scientifici

ario. Per maggiori
nsultare il veterinario.
I del CVMP, leggere la

Che cos'é Netvax? ‘ 2 ’
Netvax e un vaccino contenente un tossoide (una tossina ipdebolita) prodotto dal batterio Clostridium
perfringens (C. perfringens) tipo A. Il vaccino un'eLnu %‘una miscela di liquidi a base di olio e
di acqua) iniettabile. \

Per checosa si usa Netvax?

Netvax si usa per vaccinarei polli contro I'enterite n ca causata da C. perfringenstipo A, per dare
loro modo di trasferire la loro immunita ala tia a loro pulcini. L'enterite necrotizzante € una
mal attia che provoca danni all'intestino. Gli u@fetti dalla malattia non riescono a crescere bene.
Netvax si usa per ridurre il numero di dec | feidenza e la gravita della malattia.

Netvax viene somministrato per iniezione scolo pettorade. Il programma vaccinale € composto
da due dosi: |a prima dose viene sommj a 10 - 14 settimane d'etd, poi una seconda dose viene
somministrata tra quattro e 10 set e dopo la prima. Questa seconda dose deve essere
somministrata almeno sei settimane primd che la gallina inizi a deporre le uova. La galina puo
continuare a trasferire I'immuni suoi pulcini per ameno un anno dopo il termine della

vaccinazione. \

Come agisce Netvax? @

Netvax €& un vaccino. | agiscono 'insegnando’ al sistema immunitario (le difese naturadli

dell'organismo) a difendefs malattie. Netvax contiene piccole quantita di un tossoide prodotto da

C. perfringens tipo A. viene somministrato ad un pollo, il suo sistema immunitario riconosce

il tossoide come 'est produce degli anticorpi specifici. Gli anticorpi vengono trasferiti dal pollo
a. Questi anticorpi aiutano i pulcini a combattere |'enterite necrotica causata

dacC. perfrmg 51 DBA Se vengono esposti a batterio dopo che le uova si sono schiuse.

Netvax contien lo tipo del tossoide prodotto da C. perfringens chiamato tossoide alfa. 1l vaccino

contiene anche adiuvante' (olio minerale) per stimolare unarisposta migliore.

Come Odiata |'efficacia di Netvax?

L 'efficaci etvax é stata sperimentata in diversi studi in condizioni di laboratorio e sul campo nei
polli ativi pulcini. La principale misura di efficacia era la produzione di anticorpi protettivi
contro fringens tipo A nel sangue dei polli e nelle loro uova. Gli studi confrontavano i polli

vaccinati con Netvax con gli uccelli che non ricevevano il vaccino. Gli studi osservavano anche le
percentuali di decesso del pulcini nati da galline vaccinate e l'incidenza e la gravita delle lesioni

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



causate dall'enterite necrotica nell'intestino dopo chei pulcini venivano deliberatamente infettati con il
batterio atre settimane d'eta.

Quali benefici ha mostrato Netvax nel corso degli studi?
Gli studi hanno dimostrato che il vaccino e efficace nello stimolare la produzione di anticorpi nei polli
enelleloro uova. Il vaccino veniva ben tollerato dai polli, senza alcun effetto sulla produzione di uova

o sui pulcini. Q

Nei pulcini nati da galline vaccinate, il vaccino riducevail numero di decessi, el'incid avita
delle lesioni causate dall'enterite necrotica. Il vaccino proteggevai pulcini durante il miodo di
vita quando sono in assoluto pit arischio di contrarre la malattia.

Quali sono gli effetti indesiderati di Netvax? M
La vaccinazione provoca gonfiore nella sede dell'iniezione. 1l gonfiore dopo J& prila vaccinazione
normalmente si risolve entro 30 giorni e puo durare almeno 35 giorni dopo k& vaccinazione.
Quali sono le precauzioni che deve prendere la persona che somminist&medicinale oentrain
contatto con |'animale?

Il prodotto contiene olio minerale. L'iniezione accidentale di N
gonfiore, in particolare se viene iniettato involontariamente in un'
diniezione accidentale, rivolgersi tempestivamente al medico e rpo
dolore persiste per oltre 12 ore dopo la visita medica, tornare nu

causare dolore acuto e

Qual é l'intervallo di tempo che bisogna lasciar passare a che l'animale possa essere
macellato e la sua carne possa esser e usata per il consemgumano (tempo di sospensione)?
Il tempo di sospensione e di zero giorni. o

Perché e stato approvato Netvax? \

Il comitato per i medicinali veterinari (CVMP) ha% che i benefici di Netvax sono superiori ai
rischi per I'immunizzazione attiva dei polli, per garantthe |'immunizzazione passiva contro |'enterite
necrotica allaloro progenie, duranteil periodo deposizione, per ridurre la mortalita e I'incidenza
e la gravita ddlle lesioni causate dall'enterite otica indotta da C. perfringens tipo A. Il CVMP ha
raccomandato il rilascio dell'autorizzazio \immissione in commercio per Netvax. Il rapporto
rischi/benefici e riportato nel modulo 6 di PAR.

Altreinformazioni su Netvax:

I 16 aprile 2009, la Commissione europea ha rilasciato ad Intervet International B.V.
un'autorizzazione al'immissione mercio per Netvax, valida in tutta I'Unione europea. Le
informazioni relativeallapr%N edica del prodotto si trovano sull'etichetta/confezione esterna.
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Ultimo aggiorname@ estasintesi: 16 aprile 20009.
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