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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR) O

NETVAX

EPAR santrauka placiajai visuomenei \K

skinama, kaip
umentais jvertino

Sis dokumentas yra Europos vie§o vertinimo protokolo santrauka. Ja
Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) remdamasis pateikt

atliktus tyrimus ir kokias vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas patei
Net ir perskaite $i dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogia@et naru. ISsamesnés
informacijos apie jisy gyvino sveikatq arba gydymaq taip pat kreipkita inarq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekom cijos, skaitykite moksliniy

diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). %

Kas yra Netvax?

Netvax yra vakcina, kurios sudétyje yra Clostridium ingens bakterijos A tipo toksoido
(susilpninto toksino). Vakcina tiekiama kaip injekciné e jaf(aliejaus ir vandens pagrindo skysciy
misinys). Q

Kam naudojamas Netvax?

Netvax vartojamas viStoms vakcinuoti nuo A t@ostridium perfringens sukeliamo nekrotinio
enterito, kad ju viS¢iukai igyty atsparuma SigfSigdf. Nekrotinis enteritas — tai virSkinimo trakta
pazeidzianti liga. Sia liga sergandiy pauks stymasis sutrinka. Netvax naudojamas norint
sumazinti mir¢iy skaiciy bei ligos daznuma i
Netvax Svirk§¢iamas | kriitinés raumeni@:mavimo plang sudaro dvi dozés: pirma doz¢ reikia

Svirk§ti 10-14 savaiCiy amziaus vist antra dozg — po pirmojo vakcinavimo pragjus 4—
10 savaiciy. Antra karta vistos turéty bl vakcinuojamos likus bent 6 savaitéms iki kiausiniy déjimo
pradzios. Vistos gali perduoti imuni% palikuonims beveik metus po vakcinavimo pabaigos.

Kaip veikia Netvax?

Netvax yra vakcina. Vakcinos 5% ko imuning sistema (nattiralia organizmo apsaugos sistema)
apsisaugoti nuo ligy. Netva ¢ty]® yra nedidelis Clostridium perfringens A tipo toksoido kiekis.
SusvirkStus vakcinos vistdt, muniné sistema atpazista toksoida kaip svetimkiini ir pagamina
antikiny. Vista antikﬁnu&kuonims perduoda per kiauginius. Sie antikiinai padeda palikuonims
kovoti su A tipo Clg ' m perfringens sukeliamu nekrotiniu enteritu, jeigu po iSsiritimo S$ie
paveikiami minéta bak{¢

Netvax sudétyje yga viend Clostridium perfringens toksoido tipas, vadinamas alfa toksoidu.
Vakcinoje taigpe@djuvanto (mineralinio aliejaus), kuris skatina geresnj atsaka.

Kaip buvo tj a¥ Netvax?
Netvax veikSmingumas buvo tiriamas keliuose tyrimuose laboratorijos ir lauko salygomis su vistomis

ir ju vi§g is. "Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo apsauginiy antikiiny gamyba prie$ A tipo
Clostri rfringens visty kraujyje ir ju kiauSiniuose. Tyrimy metu Netvax preparatu vakcinuotos
Vigto lyginamos su nevakcinuotomis. Tyrimy metu taip pat iStirtas vakcinuoty visty iSperéty
ViS¢ iStamumas bei nekrotinio enterito sukelty vir§kinimo trakto pazeidimy daZnumas ir

s po tycinio trijy savai¢iy amziaus vis¢iuky uzkrétimo.
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Kokia Netvax nauda atsiskleidé tyrimy metu? %
Tyrimai parodé, kad vakcina yra veiksminga skatinant antikiiny gamyba viSty organizme ip#
kiau$iniuose. Vistos gerai toleravo vakcina, ir ji neturéjo jokio poveikio kiausiniy déjimui ar ié@
peréjimui. N
Vakcina sumazino vakcinuoty visty iSperéty visc¢iuky mirc¢iy skaiciy bei nekrotinio enteri@e

pazeidimy daznumga ir sunkuma. Vakcina apsaugojo vis¢iukus ankstyvuoju gyvenimo laiko kai

jiems yra didZiausia rizika susirgti Sia liga. 0

Kokia rizika siejama su Netvax naudojimu?
Vakcina gali sukelti tyni injekcijos vietoje. Po pirmojo vakcinavimo tynis pap nyksta per
30 dieny, o po antrojo vakcinavimo gali iSlikti ilgiau kaip 35 dienas. . %

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviinu konfaktiejantis asmuo?
Preparate yra mineralinio alicjaus. Atsitiktinai jSvirkStus Netvax, gali ats @ iprus skausmas ir
tynis, ypac atsitiktinai susvirkstus i sanari ar pirsta. Atsitiktinai iSvirkStusgSig va 9 bitina nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapeli gyd 1. Jei, suteikus medicining
pagalba, skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotin

Kiek laiko turéty praeiti, kad gyviing biity galima pasker@ jo mésa vartoti Zmonéms

(iSlauka)?
ISlauka yra 0 paru. Q

Kodél Netvax buvo patvirtintas?
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré¢ iSva preparato Netvax nauda yra didesné
uZ keliama rizika vartojant jj viStoms aktyviai imu oti, norint suteikti ju palikuonims pasyvy
imuniteta nuo A tipo Clostridium perfringens sukeliamo nekrotinio enterito visa kiauSiniy dé&jimo
laikotarpj ir sumazinti gaiStamuma dél A tipo ClgStzighium perfringens sukeliamo nekrotinio enterito
bei pazeidimy daznuma ir sunkuma. CVYMP re o suteikti preparato Netvax rinkodaros teise.
Naudos ir rizikos santykio apibiidinima galima fasfi$io EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Netvax \

Europos Komisija 2009 m. balandZio l@l\drovei ,Intervet International B.V.“ suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia prepagdto vax rinkodaros teis¢. Informacija apie §io vaistinio

preparato skyrima pateikta ant etike%~ és pakuotés.

S

Si santrauka paskutinj k( ujinta 2009 m. balandZio 16 d.
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