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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawq
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczni
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania le
Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezpoSredniej konsultacji z wetery m. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczeni @()Jego zwierzecia nalezy
skontaktowaé sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych in acji na podstawie zalecen
CVMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq 6;8'.0' EPAR).
{

Co to jest Netvax?
Netvax to szczepionka zawierajaca toksoid (ostabiong to ¢) bakterii Clostridium perfiringens
(C. perfringens) typu A. Szczepionka ma posta¢ emulsji (m@anina olejowo-wodna) do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢ Netvax? \
Preparat Netvax stosuje si¢ do szczepienia kur przeci martwicowemu zapaleniu jelit wywotanemu
przez C. perfringens typu A, aby mogly prze ¢ odporno$¢ przeciwko tej chorobie swemu

potomstwu. Martwicowe zapalenie jelit to chord%wywoluja‘ca uszkodzenie jelit. Ptaki z ta choroba
nie przezywaja. Szczepionka Netvax jest stoso w celu zmniejszenia $§miertelno$ci oraz czgstosci
zachorowan i nasilenia zmian chorobowych.

Szczepionke Netvax podaje si¢ we wstrzyknieCwu w migsien piersiowy. Cykl szczepienia sktada sig z
dwoch dawek: pierwsza dawke podaje eku od 10 do 14 tygodni, a nastgpnie po uplywie 4-10
tygodni podaje si¢ druga dawke. Dru wke¢ nalezy poda¢ nie pozniej niz na 6 tygodni przed
wejsciem kur w okres nieSno$ci. Ku@e w stanie przekaza¢ odporno$¢ swemu potomstwu przez
prawie rok od zakonczenia szczel.)ie@

Jak dziala preparat Netvax?
Preparat Netvax to szczepior& zczepionki ,,ucza” uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny
organizmu), jak broni¢ si¢ p chorobami. Preparat Netvax zawiera malq ilo$¢ toksoidu bakterii C.
perfringens typu A. Po niu kurze jej system odpornosciowy rozpoznaje toksoid jako ,,obcy” i
wytwarza przeciwko ni@ przeciwciata. Kury przekazuja przeciwciata kurczetom poprzez jaja. Jesli
kurczeta zetknag sig@ akteria po wykluciu z jaja, przeciwciatla pomagaja im w zwalczaniu
martwicowego zapalenia jelit wywolanego przez C. perfringens typu A.
Preparat Netvax iera jeden typ toksoidu C. perfringens zwany toksoidem alfa. Szczepionka
zawiera réwnie@ iiwant (olej mineralny), ktory wspomaga lepsza reakcje.
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Jak badan@ecznoéé preparatu Netvax?
Skuteczngff Spreparatu Netvax oceniano w wielu badaniach przeprowadzonych w warunkach
laboratoyyjmych i w terenie u kur i ich kurczat. Gtowna miara skutecznosci bylo wytworzenie
przeci przeciwko C. perfringens typu A we krwi kur i w ich jajach. W badaniach kury

biﬁagiach oceniano takze $miertelno$¢ u kurczat, ktore wylegly si¢ z jaj zaszczepionych kur oraz
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czestos¢ zachorowan i nasilenie zmian w przewodzie pokarmowym wywotanych przez martwicowe &

zapalenie jelit po celowym zakazeniu kurczat bakteria w wieku trzech tygodni. Q
Jakie korzy§ci ze stosowania preparatu Netvax wykazano w badaniach? O
W badaniach wykazano, ze szczepionka jest skuteczna w pobudzaniu wytwarzania przeciwciat r
iw ich jajach. Szczepionka byla dobrze tolerowana przez kury, bez wplywu na wytwarzdmie jaj

1 kurczeta.

U kurczat, ktore wylegly si¢ z jaj zaszczepionych kur, szczepionka przyczynita si¢ do oq%&j szenia
liczby zgonow oraz czestosci zachorowan i nasilenia zmian wywotanych przez martwic apalenie
jelit. Szczepionka chronila kurczgta we wezesnym okresie zycia, kiedy zagrozenj oroba jest

najwigksze. /\/

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Netvax?
Szczepienie wywotuje obrzgk w miejscu wstrzyknigcia. Po pierwszym zaszcz
zazwyczaj w ciagu 30 dni, a po podaniu drugiej dawki moze trwa¢ co najmnicj

iu obrzek ustgpuje
dni.

Jakie Srodki ostroznosci powinna podjaé¢ osoba, ktéra podaje@ lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzy ie preparatu Netvax moze
powodowa¢ znaczna bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w prz u wstrzyknigcia do stawu lub
palca. W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia nalezy niez@ie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
i przedstawi¢ ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sighdtuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza. (D
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Ile czasu musi uplynaé, zanim bedzie mozna do@ uboju, a migso bedzie moglo by¢é

spozywane przez ludzi (okres karencji)? \
Okres karencji wynosi zero dni. O

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Ne ?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczii€zych (CVMP) uznal, Zze korzysci plynace ze
stosowania preparatu Netvax przewyzszaj zyko w czynnym uodpornianiu kur w celu
przekazywania potomstwu biernej odpomoéprzeciwko martwicowemu zapaleniu jelit w okresie
niesnosci w celu zmniejszenia S$mierfelgosCi oraz czgstoSci zachorowan 1 nasilenia zmian
chorobowych w przebiegu martwicow palenia jelit wywotanego przez C. perfringens typu A.
CVMP zalecit przyznanie pozwolenia uszczenie preparatu Netvax do obrotu. Stosunek korzysci
do ryzyka znajduje si¢ w module 6 t rawozdania EPAR.

W dniu 16 kwietnia 2009 misja Europejska przyznata firmie Intervet International BV
pozwolenie na dopuszczenie aratu Netvax do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja
dotyczaca statusu produkv\(}ecepty) znajduje si¢ na etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.
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Data ostatniej a}v izacji: 16 kwietnia 2009 r.
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Inne informacje dotyczace pru&ﬁu Netvax:
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