


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Netvax emulsdo injectavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,5ml) contém:

Substancia Activa m

Toxoide alfa de Clostridium perfringens Tipo .
A

Excipientes
Tiomersal 0,035-0,05 mg

Adjuvante O
Oleo Mineral Leve 0,31 ml 0\

*Unidades Internacionais por ml no soro de coelhos determinado aio de inibi¢do de hemolise

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1. m

3.  FORMA FARMACEUTICA . Q
Emulsao injectavel L m
Emulsao oleosa esbranquicada. \

4. INFORMACOES CLINICA O

4.1 Espécie-alvo

Galinhas @
4.2 Indicacdes de util@

Para imunizagdo activd'd inhas de modo a induzir a imunidade passiva a sua descendéncia contra
a enterite necrotica, dur do periodo de postura.

de e a incidéncia e severidade de lesOes associadas a Enterite Necrotica

Para reduzir ag
causada pelo @oSgidium perfringens Tipo A. A eficacia foi demonstrada pela prova virulenta em
frangos, apro % amente 3 semanas apos a eclosao.

Inicio €ncia da imunidade passiva: 6 semanas apo6s ter sido completado o programa de

Duragatyda imunidade passiva: 51 semanas apo6s ter sido completado o programa de vacinagao.
4.3 Contra-indicacoes

N3do existem.



4.4 Adverténcias especiais
Nao existem

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Nao existem tO
Precaucgdes especiais para utilizacio em animais m

Nenhum
L 4
Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o icAmento aos
animais
Aviso ao utilizador: O
Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a ayfo-mjeccao pode provocar dor

nos dedos e, raramente,

intensa e tumefac¢do, em especial em caso de injec¢do nas articulacoe
micdiato os devidos cuidados

pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestado
médicos.
Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a quantidade ctada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativg edicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exa;ne % , consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecgao , ainda que com uma quantidade minima,

pode provocar tumefac¢do intensa que pode result or exemplo, em necrose isquémica e, caso a

zona afectada seja um dedo, na perda dest%. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados

cirargicos, podendo ser necessario proceder a@ precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
fe

especial se esta envolver os tecidos moles oﬁ\ de um dedo.
4.6 Reaccoes adversas
Ap6s a administracdo intramuscula®@gao_ foram observadas reacc¢des sistémicas a vacinagdo. A

vacinagdo pode resultar numa tum ao moderada do tecido do peito a qual desaparece no prazo de
30 dias. Apoés a segunda vacina a tumefaccdo pode persistir durante pelo menos 35 dias. A

ocorréncia de tumefacgao foi b@ omum.

4.7 Utilizacao durante a@estacio, a lactaclio e a postura de ovos

A vacina ¢ segura para istrar a aves poedeiras e reprodutoras.

4.8 Interaccoes predi entosas e outras formas de interaccio

L 4
Nao existe 1 0 disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outr icamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administraca utro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
considera pecificidade da situagdo.

9__ Pogsologia e via de administracio

4.

Vacinar®s galinhas por via intramuscular no peito.

Deve ser administrada uma dose de 0,5 ml entre as 10 e 14 semanas de idade

A segunda dose de 0,5 ml deve ser administrada 4 a 10 semanas ap0s a primeira administragdo. A
segunda dose deve ser administrada até 6 semanas antes do inicio da postura



Agitar bem antes de usar. As seringas e agulhas devem ser esterilizadas antes da utilizagdo. Seguir os
procedimentos assépticos usuais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apos a administragdo de uma dose dupla as reacgdes locais podem aumentar ligeiramente. ( cdo

4.6). 2
4.11 Intervalo de seguranca 7

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS K\

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégico para aves. Codigo ATCvet: QI@

Para estimular imunidade activa em galinhas, de forma a induzir a pr@ passiva a descendéncia
contra a enterite necrdtica causada pelo Clostridium perfringens Ti

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS O

6.1 Lista de excipientes e@
Oleo mineral leve
Tiomersal

Formaldeido ¢

Oleato de sorbitano (b

Polissorbato 80 *
Alcool Benzilico \
Trietanolamina

EDTA O
Cloreto de Sodio \

6.2 Incompatibilidades Q
Nao misturar com qualqu&t@na ou medicamento veterinario imunoldgico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do rfie ento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade a; meira abertura do acondicionamento primario: 8 horas

L 4
6.4 Precautd Meciais de conservacao
Conservar ¢ :E rtar refrigerado (2°C - 8°C). Ndo congelar. Proteger da luz.

6.5 e composiciao do acondicionamento primario

Fra ivel de polietileno de alta densidade de 500ml (HDPE) fechado com tampa de borracha de
clorobufito mantida no local por um selo de aluminio com um orificio central.

1 x 500ml
6 x 500m
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO b
Intervet International B.V. m
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer P

Holanda \\

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRON@O MERCADO
EU/2/09/093/001 0
EU/2/09/093/002 (b

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

16/04/2009 Z(D

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Q

R0,

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMEN /OU UTILIZACAO

Nao aplicavel. @



O
&
N

\
N
>

ANEXO O

FABRICANTE DA SUBSTANCI A DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO ABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE )

CONDICOES OU RESTRI A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAME AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

CONDICOES OU RES @ OES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATINAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENT

INDICACAO w ITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGA SPECIFICAS A SEREM CUMPRIDAS PELO TITULAR DA
AUTO A0 DE INTRODUCAO NO MERCADO>



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem biologica

Schering-Plough Animal Health
33 Whakatiki Street

Upper Hutt

Nova Zelandia

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote P
S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge

UB9 6LS

Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZA DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECI\VBO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico Vete%

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA @RIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILCIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

L 4

Em conformidade com o artigo 71.° da DirecN\(/)ll/SZ/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,

com a ultima redaccao que lhe foi dada, gsskgtados®™Membros proibem ou podem proibir a importacgdo,

a venda, o fornecimento e/ou a utilizaca @ edicamentos veterindrios na totalidade ou em parte do

seu territorio, caso se verifique que:

a) a administragdo do medica o veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou icdcao de doencas animais ou dificulte a verificagdo da auséncia
de contaminagao dos ani ivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoenca em relagd al o produto ¢ suposto conferir imunidade ¢ praticamente inexistente
no territdrio em .

L 4
D. INDIC@QS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS
S s Espécies Outras
farm icamente animais disposi¢des
as

Tigmer Todas as espécies produtoras | Anexo II do Regulamento do Conselho
de alimento (EEC) N.°2377/90

EDTA Todas as espécies produtoras | Anexo II do Regulamento do Conselho
de alimento (EEC) N.° 2377/90

Formaldeido Todas as espécies produtoras | Anexo II do Regulamento do Conselho
de alimento (EEC) N.° 2377/90




Oleo Mineral

Todas as espécies produtoras
de alimento

Anexo II do Regulamento do Conselho
(EEC) N.° 2377/90

Alcool Benzilico

Todas as espécies produtoras
de alimento

Anexo II do regulamento do Conselho
(EEC) N.° 2377/90

E considerado que a Trietanolamina (a doses de 0,25 mg/kg peso vivo) ndo esta dentro do Ao
Regulamento do Conselho (EEC) N.°2377/90.

®










INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Netvax
Emulsdo injectavel para galinhas

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUB§fAS

Por dose de 0.5ml:

Toxoide alfa de Clostridium perfringens Tipo A: > 6,8 UI* 0\

Oleo mineral leve: 0,3 1ml

Tiomersal: 0,035-0,5mg @
*Unidades Internacionais por ml no soro de coelhos determinado pelo ensat@@e inibi¢do de hemolise

| 3.  FORMA FARMACEUTICA 3%:

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM Q

)
1 x 500ml . (b
6 x 500ml

Galinhas

5. ESPECIES-ALVO \9

6. INDICACOES

Vacina contra a enteritenech@tica

7. MODOE @. ADMINISTRACAO

Injecgdo intra ar.
Agitar be usar. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

N

8. gl NUE

VALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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A injeccdo acidental € perigosa - leia o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO @

Conservar e transportar refrigerado (2°C- 8°C). Ndo congelar ¢

Proteger da luz K

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDI O NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO%

Eliminagao: ler o folheto informativo antes de usar @

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO V NARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECI A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario Q
Medicamento veterinario sujeito a receita méd“co veterinaria.

L 4
14. MENCAO “MANTER FORA DO AL CE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das@

MERCADO

15. NOME E ENDERECO D:%iULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831AN Boxmeer

Holanda @

PE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

JMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emulsao injectavel para galinhas
L 4

N

=
A

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUB@&IAS

Por dose de 0.5ml: \

Toxoide alfa de Clostridium perfiringens Tipo A: > 6,8 UI* 0

Oleo Mineral Leve: 0,31ml

Tiomersal: 0,035-0,5mg @

*Unidades Internacionais por ml no soro de coelhos determinado pelo ensaio de inibi¢ao de hemolise

P

| 3.  FORMA FARMACEUTICA ¢

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM Q

6 x 500ml

\J
1 x 500ml ’\m

5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

6. INDICACOES é $
Vacina contra a enterim ica

7. MobpQR ADMINISTRACAOQ

Injeccdo Intra ar

Agitar ber® e usar. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. RVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A injeccao acidental ¢ perigosa - leia o folheto informativo antes de utilizar

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Ap0s abertura, usar no prazo de 8 horas m

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ¢

Proteger da luz

Conservar e transportar refrigerado (2°C- 8°C).
Néo congelar \O

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CA SSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USb‘V RINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNEC O E A UTILIZACAUO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita m%K erinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA/ ANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista C@wqas.
15. NOME E ENDERE ITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International Bf \

Wim de Korverstraat
5831AN Boxmger

Holanda \

DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Netvax emulsdo injectavel para galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPON

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:
Intervet International B.V. rS W
Wim de Korverstraat 35 \
5831AN Boxmeer \
Holanda

Responsavel pela libertacao de lote:

S-P Veterinary Ltd 0
Breakspear Road South @
Harefield

Uxbridge

Middlesex, UB9 6LS

Reino Unido emo

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINA'
Netvax emulsdo injectavel para galinhas ‘m

L 4

3. DESCRICAO DA SUBSTAN CI@TIV E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (0,5ml) contém: \

Substancia Activa

Toxoide alfa de Clostridium per, ens Tipo  Igual ou superior a 6,8 UI *
A

Adjuvante

Oleo Mineral Leve 0,31 ml
Excipientes
Tiomersal 0,035-0,05 mg

*Unidades Internaciopgi 1 no soro de coelhos determinado pelo ensaio de inibigdo de hemdlise

L 4

4. INDIC@\

Para imun@ activa de galinhas de modo a induzir a imunidade passiva a sua descendéncia contra
a ente ptica, durante do periodo de postura.

Pa a mortalidade e a incidéncia e severidade de lesdes associadas a Enterite Necrotica
causada¥pelo Clostridium perfringens Tipo A. A eficacia foi demonstrada pela prova virulenta em
frangos aproximadamente 3 semanas apos a eclosao.

Inicio da transferéncia da imunidade passiva: 6 semanas apos ter sido completado o programa de
vacinacao.

16



Duragéo da imunidade passiva: 51 semanas apos ter sido completado o programa de vacinagao.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhuma

6. REACCOES ADVERSAS b

Ap6s a administracdo intramuscular ndo foram observadas reacc¢des sistémic @winacéo. A
vacinagdo pode resultar numa tumefac¢do moderada no tecido do peito a qualgde€aparg€e no prazo de
30 dias. Apoés a segunda vacinacdo a tumefaccdo pode persistir durante M os 35 dias. A
ocorréncia de tumefacgdo foi bastante comum. K

Ap6s a administracdo de uma dose dupla, as reacgdes locais podem aumen 1famente.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados negfe eto, informe o médico
veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO (b

Galinhas

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, \@c ODO DE ADMINISTRACAO
Vacinar as galinhas por via intramuscular no pcito.
Deve ser administrada uma dose de 0,5 ml entr 14 semanas de idade.

A segunda dose de 0,5 ml deve ser administ: 0 semanas ap0s a primeira administragdo. A
segunda dose deve ser administrada até 6 semanagantes do inicio da postura

9. INSTRUCOES COM VISTA&UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de usar. Q
As seringas e agulhas devem s 1lizadas antes da utilizacdo. Seguir os procedimentos assépticos
usuais.

10. INTERVALO D? URANCA
Zero dias

L 4

11. PREC QES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fo@lcance e da vista das criangas.
sportar refrigerado (2°C- 8°C). Ndo congelar

depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
alidade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: Usar no prazo de 8 horas
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém o6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injec¢do pode provocar dor
intensa e tumefac¢do, em especial em caso de injec¢do nas articulacdes ou nos dedos e, raramente,
pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de imediato os devidos@dos
médicos.

Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a quantidade injectada seja mini Q pnsulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamer%dico.

Aviso ao médico: S
Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢@o acidental, ainda que com
pode provocar tumefac¢do intensa que pode resultar, por exemplo, em nec
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IM

cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce ¢ a ingiga
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.
Q‘

tidade minima,
isquémica e, caso a
MENTE cuidados
a zona injectada, em

qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra; esta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em

consideragdo a especificidade da situacao. O

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eﬁcécia? cina quando utilizada com

13. PRECAUC()ES ESPECIAIS DE ELIMI\@O DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESiDUOS, Q CASO DISSO
resi

O medicamento veterinario ndo utilizado ou 0%seus os devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

L 4
14. DATA DA ULTIMA APROVACA ﬁ)LHETO INFORMATIVO

~

Para estimular imunidade activa@alinhas, de forma a induzir a protecgdo passiva a descendéncia
contra a enterite necrotica causada pelo Clostridium perfringens Tipo A.

15. OUTRAS INFORMACO

Embalagens:
1 x 500ml
6 x 500ml m
E possivel que nio gej mercializadas todas as apresentacoes.
L 4
Para quaisquet acoes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da A acdo de Introducdo no Mercado.

%
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