


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Netvax emulsija injekcijai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5ml) satur: ®:
Aktiva viela \
Clostridium perfringens A tipa alfa toksoids ne mazak ka 6,8 SV * / @

Papildviela

Gais$a mineralella 0,31 ml \K
Paligviela(s)
Tiomersals 0,035-0,05 nfe

* Starptautiskas vienibas uz ml truSu seruma, kas noteiktas ar hemolizi ffihi tu

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1. @

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijai A
Pelekbalta ellas emulsija

4.  KLINISKA INFORMACIJA Qm
4.1 Merka sugas

Vistas %

4.2 LietoSanas indikﬁcijas,: a érka sugas

Vistu aktivai imunizacijai dé ioda laika, lai nodroSinatu pasivo imunizaciju pret nekrotisko
enteritu to pecnacgjiem.

Lai samazinatu mirstibu un umu biezumu un smagumu, ko izraisa Clostridium perfringens A tipa
izraisits nekrotiskais gnterits. ledarbigums tika pieradits maksligi infic€jot calus aptuveni tris nedelas
péc izskilSanas. %

Pasivas imunita asanas sakums: 6 ned€las péc vakcinacijas pabeigSanas.

Pasivas i’ngums: 51 nedgla p&c vakcinacijas pabeigSanas.
4 m(ﬁcij as
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Nav
4.4 Tpasi bridinajumi

Nav



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav noteikti

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku ﬁ%i
I:ietotéjam:

Sis produkts satur mineralellu. Nejausas injic€Sanas gadijuma/paSinjekcijas geﬁiuﬁ jekcijas

var rasties pietikums un sapes, parasti, ja produkts injic€ts pirksta vai locita Tjumos, ja
atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudgt skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis §1s zales, meklgjiet neatlickamo medictmisko palid pat ja nejausi
injic€ts loti mazs zalu daudzums, un nemiet lidzi lietoSanas instrukciju.
Ja sapes neizziid 12 stundu laika pé&c mediciniskas izmekl€Sanas, mekIej ictnisko palidzibu
atkartoti.

L 4

Arstam:
Sis produkts satur minerale]lu. Pat, ja nejausi injic€ts neliel

Z ums, var rasties specigs

zaudet pirkstu. Prasmiga,

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

P&c intramuskularas vakcinas ievadiSanas nav tikuSas noygrotas sist€miskas reakcijas uz vakcinaciju.
Vakcinacija var izraisit meérenu kriiSu apvidus u isumu, kur§ pariet 30 dienu laika. Pec
otrreizgjas vakcinacijas iekaisums var ilgt 1idz 35 Iekaisums ir |oti izplatits.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai dgsa aika

Vakcina ir drosa lietosanai dejejputniem un vais

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalé tignijiedarbibas veidi
. . . N y . _ P .
Nav pieejama informacija par $Wgyak@gnas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota ar citam

veterinarajam zaleém. Lémuml@ kcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas

putniem.

japienem izvertgjot katru gadi eviski.

4.9 Devas un lieto§an&s

Vistas vakcing ar in uskularu injekciju krusu apvid.

Viena deva 0,5 ml jaie 10 I1dz 14 nedglu vecuma.
Otra deva 0,5 jaic 4 Iidz 10 ned@las pec pirmas devas. Otra deva jaievada ne vélak ka 6
nedglas pirms d akuma.

Pirms lieto igSaskalinat. Slircém un adatam pirms lietoSanas jabiit sterilam. Ievérot parasto
aseptiskofmeto




4.11. Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS %
Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie produkti putniem, ATK vet kods: QI01 AB08 @
tridtum

Lai stimulgtu vistu aktivo imunitati, nodroSinot pasivo aizsardzibu p&cnacgjiem pre‘m&

perfringens A tipa ierosinato nekrotisko enteritu. /@

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA \K
6.1 Paligvielu saraksts %
L 4 \

Gaisa minerale]la )
Tiomersals
Formaldehids Q
Sorbitana oleats
Polisorbats 80 &

Benzilalkohols
Trietanolamins

EDTA
Natrija hlorids

6.2 Nesaderiba

Nesajaukt ar citu vakcinu vai imunologisko @
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplats paredzeta iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tigéé igpakojtima atverSanas: 8 stundas.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nos

Uzglabat un transportet atd:ét C - 8°C). Nesasaldet. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

500 ml augsta blivui tilena (ABPE) elastiga pudele noslégta ar hlorbutila gumijas aizbazni, ko
notur vieta ar alupag alku, kuram ir centralais caurums.

1 x 500ml @

6x 500

Ne visi Tefla a izméeri var tikt izplatiti.

radijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

Niderlande %
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) @
EU/2/09/093/001 / \'
EU/2/09/093/002 @

16/04/2009 L 4
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSASS AIZLIEGUMS

Tikai praktiz&joSam veterinararstam. 7

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS \K
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS®W) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS PAR SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECI SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ PIEGAD

C. REGISTRACIJAS APLIECIBXS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DR% N EFEKTIVU LIETOSANU
1P

D. MRLs (MAKSW
ZINOJUMS

A(D
%)
N

A

AUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja(u) nosaukums un adrese

Schering-Plough Animal Health
33 Whakatiki Street

Upper Hutt :
Jaunzelande N

RaZotaja(ju), kas atbild par sé€rijas izlaidi, nosaukums un adrese /@

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South &
Harefield \
Uxbridge

UB9 6LS L 4 \

Apvienota Karaliste )

UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

Tikai praktiz€joSam veterinararstam. &

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSA '$AI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSA

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VA@ OJUMI ATTIECIBA

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes [Dirckegyas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai
var aizliegt veterinaro zalu importu, pardosa iegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala,
ja ir noteikts, ka:

a)  veterinaro zalu lietoSana dzi % trauc€s nacionalo programmu istenoSanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrglei% uSanai, vai tas radis griitibas sertificgjot kontaminacijas
neesamibu dzivniekos vai ;\‘ ai citos arsteto dzivnieku valsts produktos;

b)  veterinaras zales paredzm itates iegiiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

D. MRLs (MAKSINQELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Farmakologiski Dzivnieku suga Citi nosacTjumi

aktiva viela(s

Tiomersals Visas produktivas sugas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 11 pielikums

Visas produktivas sugas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 11 pielikums

Visas produktivas sugas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 11 pielikums

Visas produktivas sugas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 11 pielikums

Visas produktivas sugas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 11 pielikums

ms (devas Iidz 0,25 mg/kg k.sv.) nav Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 kompetencg.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Netvax
Emulsija injekcijai vistam / \

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena deva (0,5ml):
Clostridium perfringens A tipa alfa toksoids: > 6,8 SV* e %
tgstu

Gais$a mineralella: 0,31 ml

Tiomersals: 0,035-0,05 mg ) \
* Starptautiskas vienibas uz ml truSu seruma, kas noteiktas ar hemolizid

3. ZALU FORMA

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 500ml
6 x 500ml

=\

Vistas

6. INDIKACIJA(S)

Vakcina pret nekrotweﬁtu

7.

OBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama — pirms lietoSanas skatit lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
Péc atvérSanas izlietot 8 stundu laika. /

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8§°C). Nesasaldgt.
Sargat no gaismas. s
ARAM ZALEM VAI

12. TPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR
IznicinaSana: skatit lietoSanas instrukciju. &

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, j3 piemérojami

LietoSanai dzivniekiem
Tikai praktiz€joSam veterinararstam. Q

14. VARDI “UZGLABAT BERN @PIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat berniem nepieejama ufr nefédzama vieta.

15. REGISTRACIJAS BAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B. V=
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer
Niderlande

JAS APLIECIBAS NUMURS(I)
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Netvax
Emulsija injekcijai vistam /

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena deva (0,5ml):

Clostridium perfringens A tipa alfa toksoids: > 6,8 SV* & %
Gaisa mineralella: 0,31 ml \
Tiomersals: 0,035-0,05 mg )

* Starptautiskas vienibas uz ml truSu seruma, kas noteiktas ar hemolizig

3. ZALU FORMA &

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 500ml
6 x 500ml

5. MERKA SUGAS S é
Vistas m

6. INDIKACIJA(S)

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama — pirms lieto$ana, skatit lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
Péc atvérSanas izlietot 8 stundu laika. /

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8§°C). Nesasaldgt.
Sargat no gaismas. s \
ARAM ZALEM VAI

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, j3 piemérojami

LietoSanai dzivniekiem
Tikai praktiz€joSam veterinararstam. Q

14. VARDI “UZGLABAT BERN @PIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat berniem nepieejama ufr nefédzama vieta.

15. REGISTRACIJAS BAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B. V=
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer
Niderlande

JAS APLIECIBAS NUMURS(I)
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Netvax emulsija injekcijai vistam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN AD A

DAZADI (D
Registracijas apliecibas Tpasnieks: N

Intervet International B.V. /®
Wim de Ko6rverstraat 35

5831AN Boxmeer

Niderlande \

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs: L \%
S-P Veterinary Ltd )

Breakspear Road South

Harefield @

Uxbridge
Middlesex, UB9 6LS
Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS mA

Netvax emulsija injekcijai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Viena deva (0,5ml) satur: %
Aktiva viela &

Clostridium perfringens X toksoids ne mazak ka 6,8 SV *

Papildviela

Gais$a mineralella m 0,31 ml
Paligviela(s)

Tiomersals 0,035-0,05 mg

* Starptautiskas vienibaggiz ml truSu seruma, kas noteiktas ar hemolizi inhib&joso testu

4. INDIKA@

Vistu ak izacijai déSanas perioda laika, lai nodrosinatu pasivo imunizaciju pret nekrotisko
entertu Jiem.
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Pasivas imunitates iestasanas sakums: 6 nedelas p&c vakcinacijas pabeigsSanas.

Pasivas imunitates ilgums: 51 nedg€la p&c vakcinacijas pabeigSanas.

5. KONTRINDIKACIJAS

2
g

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS /
P&c intramuskularas vakcinas ievadiSanas nav tikuSas noverotas sist€miskas rdakc z vakcinaciju.
Vakcinacija var izraisit merenu kruSu apvidus audu iekaisumu, kur§ pasic dienu laika. Pec

otrreizgjas vakcinacijas iekaisums var ilgt Iidz 35 dienam. Iekaisums ir loti

P&c dubultdevas injekcijas, var viegli pastiprinaties lokalas reakcijas. %

L 4
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav§mine aja lietoSanas instrukcija,
ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS @

Vistas
AIETOSANAS VEIDA UN
Vistas vakcing ar intramuskularu injekciju u

Viena deva 0,5 ml jaievada 10 Iidz 14 nedg] uma.
Otra deva 0,5 ml jaievada 4 Iidz 10 nedglas pec pirmas devas. Otra deva jaievada ne vélak ka 6

nedg]as pirms désanas sakuma. %

9. IETEIKUMI PAREIZA% K SANAI

Pirms lietoSanas labi saskalin
Slircém un adatam pirms lietesa abiit sterilam. leverot parasto aseptisko metodi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU S
PANEMIENA

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas. @
11. TI}NABAgANAS NORADIJUMI
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12. IPASI BRIDINAJUMI
Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Lietotajam:

Sis produkts satur minerale]lu. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, péc ijas
var rasties pietikums un sapes, parasti ja produkts injic€ts pirksta vai locitava, retos ga 08 ja
atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudgt skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis §1s zales, meklgjiet neatlickamo medictisko palidz] nejausi
injic€ts loti mazs zalu daudzums, un nemiet lidzi lietosanas instrukciju.

Ja sapes neizziid 12 stundu laika pé&c mediciniskas izmekléSanas, meklgjiet / igin1 palidzibu

atkartoti.

Arstam: K

Sis produkts satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels zalu dau var rasties specigs
pietikums, ka rezultata var rasties iS€miska nekroze vai pat persona par et pirkstu. Prasmiga,
TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecid¥ vldiciga, injekcijas vietas
uzgrieSana un skaloSana, Ipasi, ja skarts pirkstgals vai stiegra. )

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbi, ta tiek lietota ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pi cc @ifti veterinaro zalu lietoSanas
japienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIBEOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkri iznicina saskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
4 \&

Lai stimul&tu vistu akﬁwmr odrosinot pasivo aizsardzibu pecnacgjiem pret Clostridium

15. CITA INFORMACIJ

perfringens A tipa ierosing otisko enterttu.
1 x 500ml

6 x 500ml
Ne visi iepakojuma @var tikt izplatiti.

Lai iegltu pap @ iiformaciju par $§im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas ctSjo parstavi.
Tikai p %\1\ veterinararstam.
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