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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagédo. O sé ivo é explicar

0 modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinarig (@/MP), com base na
documentacdo fornecida, conduziu as recomendacGes sobre as co & de utilizacdo do
medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar dgi cao adicional sobre
a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Sg quiSer obter mais informacéo
sobre os fundamentos das recomendacgdes do CVMP, leia a Disc entifica (também parte do
EPAR). (B

O que é 0 Netvax? Q
O Netvax € uma vacina que contém um toxdide (um% fraguecida) da bactéria Clostridium

perfringens (C. perfringens) do tipo A. A vacina é uma (mistura de liquidos a base de agua e

6leo) parainjeccdo. Q

Para que é utilizado o Netvax? .
O Netvax é utilizado para vacinar galinhas a enterite necrética provocada pela bactéria
C. perfringens do tipo A, de modo a que t tam aimunidade a doenca & sua descendéncia. A

enterite necrética € uma doenca que provoca dagos nos intestinos. As aves com esta doenca ndo se
desenvolvem. O Netvax € utilizado par uzir ® niumero de mortes, bem como a incidéncia e a
gravidade da doenca. ﬁ

O Netvax é administrado por inj ecg% scular no peito. O programa de vacinagdo consiste em
duas doses: a primeira dose é admipi no periodo compreendido entre as 10 e as 14 semanas de
idade e a segunda dose € admini a 4% 10 semanas apos a primeira dose. Esta segunda dose deve
ser administrada, pelo menos, sei anas antes de a galinha iniciar a postura dos ovos. A galinha
pode continuar a transmitir imu a0s seus pintos durante quase um ano apos o fim da vacinacéo.

Como funciona o Netvax
O Netvax € uma vacina. ?
do organismo) a def
toxo6ide da bactéria

vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitério (as defesas naturais

‘ Shexifios da galinha para os pintos através dos ovos. Estes anticorpos gjudam os
pintos a combate terite necrética provocada pela bactéria C. perfringens do tipo A, se forem

m tipo de toxdide da bactéria C. perfringens denominado toxoide alfa. A vacina

contérp al “adjuvante” (6leo mineral) paraestimular uma melhor resposta.
C udado o Netvax?
A Id'do Netvax foi estudada em vérios ensaios, em condicOes laboratoriais e de campo, nas

gainhas® nos respectivos pintos. O principal parametro de eficacia foi a producdo de anticorpos
protectores contra a bactéria C. perfringens do tipo A, quer ao nivel sérico, quer ao nivel dos ovos
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produzidos pelas galinhas. Os estudos compararam as galinhas vacinadas com Netvax com aves que
ndo receberam a vacina. Os estudos também analisaram as taxas de mortalidade na descendéncia de
gdinhas vacinadas e a incidéncia e a gravidade das lesdes provocadas por enterite necrética nos
intestinos de pintos deliberadamente infectados com a bactéria as trés semanas de vida.

Os estudos demonstraram que a vacina € eficaz no estimulo da producéo de anticorpos

nos seus ovos. A vacinafoi bem tolerada pelas galinhas, sem efeitos na producéo de ovos,

Na descendéncia das galinhas vacinadas, a vacina reduziu o nimero de mortes e a i cia e a
gravidade das lesbes provocadas por enterite necrética. A vacina protegeu os pint te 0 seu
inicio de vida, alturaem que est&o sujeitos aum maior risco de doenca.

Qual o beneficio demonstrado pelo Netvax durante os estudos? @5
e
os.

4

Qual éorisco associado ao Netvax?
A vacinagdo provoca tumefaccdo no local de injeccdo. A tumefacgéo result %i meira vacinagio
normalmente desaparece no prazo de 30 dias e, apds a segunda vacinaci a persistir durante

pelo menos 35 dias.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medic ou entra em contacto
com o animal?

Este medicamento contém éleo mineral. A injec¢cdo acidental de
tumefaccdo, em especia se for injectado acidentalmente numa 80 ou num dedo. Se ocorrer
uma injec¢do acidental, consulte imediatamente um médico e mostré-lhe o folheto informativo. Se as

dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médic Ite novamente o médico.

pode provocar dor intensa e

Qual o periodo de tempo apds o qual o animal p atldo e a sua carne utilizada para
consumo humano (intervalo de seguranga)?

O intervalo de seguranca é zero dias. Q

Por quefoi aprovado o Netvax? 4

O Comité dos Medicamentos para Uso Vetgi n@/ MP) concluiu que os beneficios do Netvax sdo
superiores aos riscos na imunizagdo activ. nhas, para induzir a imunidade passiva da sua
descendéncia contra a enterite necrética, M 0 periodo de postura, de modo a reduzir a
mortalidade e a incidéncia e gravidad lesbés associadas a enterite necrética provocada pela

bactéria C. perfringens do tipo A. P recomendou a concessdo de uma autorizacdo de
introdugcdo no mercado para o Netvax? Il de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do

presente EPAR. Q

Outrasmforma(;oessobreo

Em 16 de Abril de 2009, |swo Europeia concedeu a Intervet International B.V. uma
Autorizagdo de Introdugao ercado, vélida em toda a Unido Europeia, para o medicamento
Netvax. A informac&o lassificagdo do medicamento quanto & dispensa ao publico pode ser
encontrada no rétul of m exterior.

Este resumo@allzado pela dltima vez em 16 de Abril de 2009.
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