


1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Netvax, injekciné emulsija viStoms

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O\'

veikliosios medZiagos:

Clostridium perfringens A tipo alfa toksoido ne maziau kaip 6,8 TV*;\
adjuvanto: ¢

Sviesiojo mineralinio aliejaus 0,

pagalbinés medZziagos:

tiomersalio 0,03@mg.

* Tarptautiniai vienetai triusiy serumo viename mililitre, nustatyti hemoliz&g, icijos tyrimu.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. :
3.  VAISTO FORMA @

Injekcine emulsija. Q
Balksva aliejiné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS @
4.1 Paskirties gyviiny rasys \
Vistos. @

4.2 Naudojimo indikacijos, nur%askirties gyviny ruasis
Vistoms vakcinuoti, norint su ju palikuonims pasyvy imuniteta nuo nekrotinio enterito visa
kiauSiniy dé¢jimo laikotarpi.

@Zinti gaiStamuma dél A tipo Clostridium perfringens sukeliamo
idimy daznuma ir sunkuma. Vakcinos efektyvumas jrodytas vis¢iuky
ia savaitg po iSsiritimo.

Vistoms vakcinuoti, nori
nekrotinio enterito bei
uzkrétimo bandymu a

Pasyvaus imunite idarymo pradzia — praéjus 6 sav. po vakcinavimo programos uzbaigimo.
L 4
Pasyvaus imuni rdavimo trukmé — 51 sav. po vakcinavimo programos uzbaigimo.

4.3 Kﬂr\ ikacijos
Neéra. \

RS

ialieji nurodymai



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Néra.

Néra.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams \@

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams &

Naudotojui &

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai iSvirkStus arba isiSvirkStus irasti stiprus
skausmas ir tynis, ypa¢ susvirkstus i sanarj ar pirSta, retai dél to galima®ngteR1 pirsto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba. *\

Atsitiktinai i§virkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés paga @ epaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti Sio vaisto informacinj lapel®
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reik " eIptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. SusvirkStas net mazas vaisto
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze¢ ar net galima netekti pirSto.
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac je1

gali sukelti didelj tynj, kuris
UBI kvalifikuota chirurginé
irSto minkStimas ar sausgysle.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas) @
Po vakcinavimo i raumenis sisteminiy reakcijy nenust@ akcinavimo vietoje kriitinés audiniuose
0d

gali atsirasti vidutinio dydzio tynis, iSnykstantis per 30 d."*Po antro vakcinavimo tynis gali islikti ne
trumpiau kaip 35 d. Tinimas pasitaiko daZnai. %

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktaci r kiauSiniy déjimo metu
Vakcina yra saugi dedantiems kiauS$inius ir &iems pauksciams.
4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kit%ﬁos formos
Néra saugumo ir efektyvumo duom u metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ia vakgi § ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buti priimtas
kiekvienu atveju.

)

4.9 Dozés ir naudojimo

Vakcing reikia §virksti j %s raumenis.
10-14 sav. amziaus ams reikia Svirksti viena doze (0,5 ml) vakcinos. Antra dozg (0,5 ml)

paukséiams reikia susvir 0 pirmo vakcinavimo praéjus 4—10 sav. Antra karta pauks¢iai turéty buti

vakcinuojami ne y#¥au kaip likus 6 sav. iki kiauSiniy d¢jimo pradzios.
Pries naudojim 144 reikia suplakti. Butina naudoti sterilius SvirkStus ir adatas. Turi biiti laikomasi

Iprastiniy ase aisykliu.

4.10 Pe?%' as (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vakci iguba doze, gali nezymiai sustipréti vietinés reakcijos (zr. 4.6 p.).

L
4. slauka
0 A



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Vistoms aktyviai imunizuoti, norint sudaryti jy palikuonims pasyvy imuniteta nuo A tipo Clos
perfringens sukeliamo nekrotinio enterito.

Farmakoterapiné grupé: paukséiy vakcina. ATCvet kodas: QI01ABOS. m@
Mg

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sviesusis mineralinis aliejus, *
tiomersalis,
formaldehidas,

6. FARMACINIAI DUOMENYS &
sorbitano oleatas, @Q

polisorbatas 80,
benzilo alkoholis,

trietanolaminas,

EDTA, @
natrio chloridas. Q
6.2 Nesuderinamumai @

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu. Q
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeid iflalios pakuotés, — 18 meén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidariu%nq pakuote, — 8 val..

6.4  Specialieji laikymo nurodymai \

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Nega% aldyti. Saugoti nuo Sviesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis @damosios dalys

Didelio tankio polietileno lankst @ eliai po 500 ml, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubtcliais SWSkyle centre.

Kartoninése déZzutése po lgar t.
Gali buti platinamos ne dziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunau@gto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos
L 4
Nesunaudotas Nmarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimu,
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olandija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)
EU/2/09/093/001

EU/2/09/093/002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

16/04/2009

L 4
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA @

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUI@
Néra. Q
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11 PRIEDA@

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) M GOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (- UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SAL R APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO
RINKODAROS TEISE S OS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR

EFEKTYVAUS NAUDQJ

DUOMENYS APIE



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas \@

Schering-Plough Animal Health
33 Whakatiki St.
Upper Hutt

S-P Veterinary Ltd.
Breakspear Road South *

Naujoji Zelandija 0
Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas \&
Harefield \

Uxbridge

UB9, 6LS @

Jungtiné Karalysté

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJ IMA@ TIEKIMO IR
NAUDOJIMO
Parduodama su veterinariniu receptu. ®:

C. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR AP JIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

Vadovaujantis Europos parlamento ir Tarybos '@)S 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
draudzia arba gali uzdrausti veterinariniy vaistfl i rta, prekyba, tickima ir (arba) naudojima visoje
a

savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustaton&S

a)  veterinarinio vaisto naudojimas trukdys igyvendinti nacionalines gyvinuy ligy
diagnozavimo, kontrolés ar eradik%rogramas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyftinigfoduktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis yais kirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota. %

D. DUOMENYS APIE Q
Farmakologiskai veikli _ _y
Gyviiny rasys

i Kitos nuostatos
medZiagos
Tiomersalis Visy rusiy maistiniai gyvinai Tarybos reglamento (EEB)
Nr.2377/90 11 priedas
EDTA Visy rusiy maistiniai gyvinai Tarybos reglamento (EEB)
¢ @ Nr.2377/90 1I priedas
Formaldehid Visy rusiy maistiniai gyvinai Tarybos reglamento (EEB)
Nr.2377/90 11 priedas
i i &;S Visy rusiy maistiniai gyvinai Tarybos reglamento (EEB)
Nr.2377/90 11 priedas
olis Visy rusiy maistiniai gyvinai Tarybos reglamento (EEB)
¢ INr.2377/90 1I priedas

reglamento (EEB) Nr. 2377/90 nuostatos néra taikytinos trietanolaminui (dozémis iki
S, gkg).









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Netvax
Injekciné emulsija viStoms &

o

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS b : E ?
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
Clostridium perfringens A tipo alfa toksoido —>6,8 TV*, @

Sviesiojo mineralinio aliejaus — 0,31 ml,

tiomersalio — 0,035-0,05 mg. &

* Tarptautiniai vienetai triusiy serumo viename mililitre, nustatyti hemoli nhibicijos tyrimu.
b

3. VAISTO FORMA ®:
| 4. PAKUOTES DYDIS

500 ml (b
6 x 500 ml \

5. PASKIRTIES GYVUNU Rﬁﬁ@

Vistos. m
| 6. INDIKACILJOS %Q

Vakcina nuo nekrotinio e ito.

[7. NAUDOJIEO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti raurﬁfx
Prie$ naudoji crai suplakti. Prie§ naudojima biitina {démiai perskaityti informacini lapel;.

10



| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA %

Pavojinga atsitiktinai i§virksti Zmogui, todél prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti inform cim
lapeli.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 8 val..

Laikyti ir gabenti Saltai (2—S8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

4 g ,
11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS Q

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINI @ISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: biitina {démiai perskaityti informacini lapel;. @

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJ jei taikytina

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM N@EDOJ MUI“ IR TIEKIMO BEI
Veterinariniam naudojimui. Parduodama s Ve@iu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO@
Saugoti nuo vaiky.

Y

15. RINKODAROS TEISE ETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olandija

16. REGIS %OS NUMERIS (-IAI)

.(’;,&?
"
A(b

11






MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Netvax
Injekciné emulsija viStoms &

o

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS ' ;‘ E ?

Vienoje dozéje (0,5ml) yra:

Clostridium perfringens A tipo alfa toksoido —> 6,8 TV*, @Q

Sviesiojo mineralinio aliejaus — 0,31 ml,
tiomersalio — 0,035-0,05 mg.

* Tarptautiniai vienetai triusiy serumo viename mililitre, nustatyti hemoli@bicijos tyrimu.

3. VAISTO FORMA :

[4. PAKUOTES DYDIS

9
500 ml \@

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RU é]@
Vistos.

O

| 6. INDIKACIJOS

Vakcina nuo nekrotinio eIK
| 7. NAUDOJIMO%S (-Al) IR METODAS

Svirksti j rau en%
Pries naudojimw' uplakti. Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapel;.

13



| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

¢

Pavojinga atsitiktinai {Svirksti Zzmogui, todél prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti inform;&

lapeli. O

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 8 val. %\
L 4 \

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). @
Saugoti nuo $viesos. @&

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINI@AISTO (-U) AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA %
13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM JIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIB , jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su% iniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO MAIKT*“

Saugoti nuo vaiky. m

15. RINKODAROS TEI TOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 3
5831 AN Boxmeer
Olandija

%)

16. RINKm\Qos TEISES NUMERIS (-IAI)
Y
EU/2/0 ?a%

EU/2/0 2
4

XMINTOJO SERIJOS NUMERIS
Serl a {numeris}

14






INFORMACINIS LAPELIS

Netvax, injekciné emulsija viStoms @

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA E
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS I

ADRESAS o,

Rinkodaros teisés turétojas:

Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer 0\

Olandija
Vaisto serijos gamintojas: @Q

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South K
Harefield

Uxbridge @
Middlesex, UB9 6LS

Jungtiné Karalysté Q
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS QZ

9

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS@

Vienoje dozéje (0.5 ml) yra: \
Veikliosios medziagos: m
Clostridium perfringensa A tipo alf% 0
adjuvanto:

Sviesiojo mineralinio aliejaus Q 0,31ml;

Netvax, injekciné emulsija viStoms

ne maziau kaip 6,8 TV*;

pagalbiniy medziagy:
tiomersalio 0,035-0,05mg.
* Tarptautiniai vienetai rumo viename mililitre, nustatyti hemolizés inhibicijos tyrimu.

4. INDIKAC%
N

Vistoms vak€in®eti, norint sudaryti ju palikuonims pasyvy imuniteta nuo nekrotinio enterito visa
kiauSinif*dg laikotarpi.

nekro nterito bei pazeidimy daznuma ir sunkuma. Vakcinos efektyvumas jrodytas vis¢iuky
uzkr andymu apie trecia savaite po iSsiritimo.

Viétogxnuoti, norint sumazinti gaiStamuma dél A tipo Clostridium perfringens sukeliamo
: wls imuniteto susidarymo pradzia — praéjus 6 sav. po vakcinavimo programos uzbaigimo.

yvaus imuniteto perdavimo trukmé — 51 sav. po vakcinavimo programos uzbaigimo.

16



5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

gali atsirasti vidutinio dydzio tynis, iSnykstantis per 30 d. Po antro vakcinavimo tyni i
trumpiau kaip 35 d. Tinimas pasitaiko daznai. K
Vakcinavus dviguba doze vietinés reakcijos gali nezymiai padidéti. \

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepa@poveiki, biitina

informuoti veterinarijos gydytoja. :

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos. &

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KI AI RUSIAI

Vakcing reikia $virksti | kriitinés raumenis.

10-14 sav. amziaus paukSciams reikia Svirksti viena
pauksciams reikia suSvirksti po pirmo vakcinavimo pra
vakcinuojami ne véliau kaip likus 6 sav. iki kiauSiniy déji

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUW

Pries naudojima vakcina reikia suplakti.
Biitina naudoti sterilius Svirkstus ir adatas@ﬁti laikomasi iprastiniy aseptikos taisykliy.

10. ISLAUKA (b

0 pary. Q

11. SPECIALIEJI LAK NURODYMAI

,> ml) vakcinos. Antra dozg (0,5 ml)
0 sav. Antra karta pauksciai turéty biiti
pradzios.

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai °C).
Negalima uzsaldyg#

Saugoti nuo Swi s%
Nenaudoti pasi &s tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés.

Veterina:ini valStg tinkamumo laikas atidarius pirming pakuotg, — sunaudoti per 8§ val.

L 4
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams ®%

Naudotojui N
Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai iSvirkStus/isiSvirkStus gali atsirasti stiprus ska@Smas*ir
tynis, ypa¢ susvirkstus i sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikia @ ubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai i§virkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaj susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapeli.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreipt% otinai.

Gydytojui S %

Preparate yra mineralinio aliejaus. SusvirkStas net mazas vaisto kiekis gali didelj tynj, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirSto. Biitina SKU ifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirst s ar sausgysle.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant $ia vakcifia Sttu veterinariniu vaistu.
Todéel sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vai udojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARIN QTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios a@ turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKU'@IO APROBAVIMO DATA

Vistoms vakcinuoti, norint sudaigti palikuonims pasyvuy imuniteta nuo A tipo Clostridium
perfringens sukeliamo nekrotinig @ ito.

500ml
6 x 500ml

Gali biiti platinamos ne Vi&% pakuotés.

Norint gauti informapie $i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu

atstovu.
X%,

N
2

A(D

15. KITA INFORMACIJA

18
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