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NETVAX

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku \E

RAPPORT PUBBLIKU EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI (EPAR) &\

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubblika Ewropew ta’ Valutazzjowif(EPAR). L-ghan
tieghu huwa li jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarjf®(CVMP) abbazi
tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-Rundizzjonijiet tal-uzu.
Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb 'wic¢é mgl-veterinarju tieghek. Jekk
tixtieq iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew il-kura tal-anninedi tieghek ikkuntattia lit-

CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

tabib jew lill-ispizjar tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbz' kkomandazzjonijiet tal-

X’inhu Netvax? (D

Netvax huwa vaccin li fih tossojde (tossina mdgha miW-batterju Clostridium perfringens
(C. perfringens) tat-tip A. Il-vac¢in huwa emulsjoni (tahlitayta™ikwidi b’bazi ta’ zejt u likwidi b’bazi
ta’ ilma) ghall-injezzjoni.

N
Ghalxiex jintuza Netvax?
Netvax jintuza ghat-tilgim tat-tigieg kontra enteri otika kkawzata minn C. perfringens tat-tip A,
sabiex dawn jghaddu l-immunita taghhom k in il-marda lill-flicles taghhom. L-enterite

nekrotizzanti hija marda li tikkawza hsara 4ill-intestm. It-tjur li jkollhom din il-marda ma jghixux.
Netvax jintuza sabiex inaqqas l-ghadd ta’ N -in¢idenza u s-severita tal-marda.

Netvax jinghata permezz ta’ titqiba ﬁl-rguskolu -sider. L-iskeda tat-tilqim tikkonsisti f’zewg dozi: 1-
ewwel doza tinghata meta t-tigieg iko
minn erba’sa 10 gimghat wara l-eww
gimghat qabel it-tigiega tibda tbid
taghha ghal kwazi sena wara li tinte

inn 10 sa 14-il gimgha, u mbaghad it-tieni doza tinghata
da. Din it-tieni doza ghandha tinghata mill-inqas sitt
jd. It-tigiega tista’ tkompli tghaddi l-immunita lill-flicles
ilgima.

Kif jahdem Netvax? ¢
Netvax huwa vaccin. Il-vade Jxmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif thares lilha.nn@ kontra l-mard. Netvax fih ammonti Zghar ta’ tossojde minn
C. perfringens tat-tip nghata lil tigiega, is-sistema immunitarja taghha taghraf it-tossojde
bhala ‘barrani’ u tohlo i kontrih. L-antikorpi jigu trasferiti mit-tigiega ghall-flieles minn gol-
bajd. L-antikorpi jghin flieles jiggieldu l-enterite nekrotika kkawzata minn C. perfringens tat-
tip A jekk ikunu es%all—baﬁerju wara li jkunu faqqsu.

Netvax fih tip wi -tossojde minn C. perfringens imsejjah it-tossojde alfa. Il-vac¢in fih ukoll
‘agguvant’ (zejtindrali) sabiex jistimula rispons ahjar.
a

Kif gie studjat x?

L-effikacjalta’ Netvax giet studjata f’bosta provi taht kundizzjonijiet tal-laboratorju u fil-prattika fit-

tigieg 1 taghhom. Il-mizura ewlenija tal-effikacja kienet il-produzzjoni ta’ antikorpi protettivi
verfringens tat-tip A fid-demm tat-tigieg u fil-bajd taghhom. L-istudji qabblu tigieg

p’Netvax ma’ tjur li ma réevewx il-vac¢in. L-istudji harsu wkoll lejn ir-rati ta’ mwiet fil-
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dawn kellhom tliet gimghat.

enterite nekrotika fl-intestin wara 1i 1-flieles ikunu gew infettati intenzjonalment bil-batterju me%@

Liema benefi¢¢ju wera Netvax waqt l-istudji mwettqa? .
L-istudji wrew li I-vac¢in huwa effettiv fl-istimular tal-produzzjoni ta’ antikorpi fit-tigieg u a
taghhom. IlI-vac¢cin kien ittollerat sew mit-tigieg, minghajr I-ebda effett fuq il-produzzjoni ta’ #gjd |

ta’ flieles.
Fil-flieles 1i fagqsu minn tigieg imlaqqma, il-va¢¢in naqqas l-ghadd ta’ mwiet, u lsiné @ u s-

severita tal-lezjonijiet ikkawzati minn enterite nekrotika. Il-vac¢¢in ipprotega lill- atul il-
perijodu bikri ta’ hajjithom, meta l-aktar li jkunu f’riskju li jimirdu.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Netvax?
It-tilgima tikkawza nefha fil-post fejn issir it-titqiba. In-nefha wara l-ewwel tilq@malment titlaq

fi Zmien 30 jum, u tista’ ddum mill-inqas 35 jum wara t-tieni tilgima.

tatt mal-annimal?

gigh kbir u nefha, 1-
alment, hu parir mediku
ass ghal aktar minn 12-il

X’inhuma I-prekawzjonijiet ghall-persuna li taghti I-medicina jew li ti
Dan il-prodott fih Zejt minerali. Titqiba ac¢identali b’Netvax tista’ tikk
aktar jekk jigi injettat ac¢identalment f’gog jew saba’. Jekk tittaqq ide
bla telf ta’ zmien u uri 1-fuljett ta’ taghrif lit-tabib. Jekk I-ugigh ji ji
siegha wara l-vizta, erga’ hu parir mediku.

Kemm ghandu jithalla Zmien qabel l-annimal jinqatel u -gatieghu jintuza ghall-konsum
mill-bniedem (perijodu ta’ tizmim)?
II-perijodu ta’ tizmim huwa xejn.

Ghaliex gie approvat Netvax? N
[I-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Vegen
Netvax huma akbar mir-riskji ghat-tilqim attiv tajgfigieg,’ ghall-ghoti ta’ immunita passiva kontra I-
enterite nekrotika lill-wild taghhom, waqt il-perij 11%ih ikunu ged ibidu, ghat-tnaqqis tal-mortalita
u tal-in¢idenza u s-severitd tal-lezjonijiey ikkawZ&ti minn enterite nekrotika kkagunata minn
C. perfringens tat-tip A. Is-CVMP rrakk li Netvax ghandu jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn il-beneﬁégjumlsta’ jinstab fil-modulu 6 ta’ dan I-EPAR.

Informazzjoni ohra dwar Netvax: \\

[1I-Kummissjoni Ewropea tat awtoriz y)on? ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-UE ghal Netvax lil
Intervet International B.V. fil-16 ta’ 2009. L-informazzjoni dwar l-istejtus tal-preskrizzjoni ta’
1l

dan il-prodott tista’ tinstab fuq itn@ -pakkett ta’ barra.
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arju (CVMP) ikkonkluda li l-benefic¢ji ta’

4

Dan is-sommarju gie @ I-ahhar fil-16 ta’ April 2009.
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