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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluafe WEPAR). Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuatd de cdtre % [ pentru produse
medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizaes la recomandarile
privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul v . Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sandtate sau tratamenn%alului dumneavoastra,
contactati medicul veterinar. Daca doriti informatii suplimentdre pe baza recomandarilor CVMP,
cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EP,

Ce este Netvax?
Netvax este un vaccin care contine un toxoid (o toxina atgnuaté) din bacteria Clostridium perfringens
(C. perfringens) tip A. Vaccinul este o emulsie (amestec de Ifehide pe baza de ulei si apd) injectabila.

tip A, astfel Incat acestea sa transmita puilor i itat€a lor impotriva bolii. Enterita necrotica este o
boala care cauzeaza leziuni intestinale. Pagari ceastd boald nu ajung la maturitate. Netvax se
utilizeaza pentru scdderea mortalitétii, precunt$ia incidentei si severitatii bolii.

Netvax se administreaza prin injectie int ulard in mugchiul pieptului. Programul de vaccinare
constd in doud doze: prima doza este admihigtzdta la varsta de 10 pana la 14 saptamani, dupa care, ce-a
de-a doua doza se administreaza la pa a la 10 sdptamani dupa prima. Cea de-a doua doza trebuie
administrata cu cel putin sase saptH ainte ca giina s inceapa sa faca oud. Gaina poate continua

sd transmita imunitatea puilor ei ti proximativ un an dupa vaccinare.

Pentru ce se utilizeaza Netvax? Q
Netvax se utilizeaza pentru vaccinarea géinilori@ enteritei necrotice cauzate de C. perfringens
le ¢

Cum actioneaza Netvax? x

Netvax este un vaccin. Va ilc actioneaza ,,invatdnd” sistemului imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) a se apere impotriva bolilor. Netvax contine un toxoid din
C. perfringens tip A, in igati mici. Cand este administrat giinilor, sistemul imunitar recunoaste
toxoidul ca ,,strdin” gi a anticorpi Tmpotriva lui. Anticorpii sunt transferati de la giina la pui
prin oud. Acesti antjdorpMgjuta puii sd combatd enterita necroticd provocatd de C. perfiringens tip A
daca sunt expusi 1 ie dupa ecloziune.

Netvax contine un t1 toxoid din C. perfringens numit toxoid alfa. Vaccinul contine, de asemenea,
un ,,adjuvant’ i mineral) pentru stimularea unui raspuns mai favorabil.

Cum a fos diat Netvax?

Eficacita; ax a fost studiatd In mai multe studii in conditii de laborator si de teren pe giini si
puii lor. *Prigipalul indicator al eficacititii a fost productia de anticorpi protectori impotriva
C. perfr s tip A 1n sangele gdinilor si in ouale lor. Studiile au comparat gdinile vaccinate cu
a asdrile care nu au fost vaccinate. Studiile au analizat, de asemenea, rata mortalitatii la puii
i ai gdinilor vaccinate si incidenta §i severitatea leziunilor cauzate de enterita necroticd in
dupa ce puii au fost infectati intentionat cu bacteria la varsta de trei saptamani.
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Ce beneficii a prezentat Netvax in timpul studiilor?

Studiile au aritat ca vaccinul este eficace in stimularea productiei de anticorpi la giini si in Sugle
acestora. Vaccinul a fost bine tolerat de gdini, fara a avea efect asupra productiei de oua sau pui. ‘\

La puii eclozati ai gainilor vaccinate, vaccinul a redus rata mortalititii si incidenta si sevegifate
leziunilor cauzate de enterita necroticd. Vaccinul a protejat puii in perioada initiala de viat, o

expusi celui mai mare risc de boala. \i

Care sunt riscurile asociate cu Netvax? Q
Vaccinul cauzeaza inflamatii la locul injectiei. Inflamatia dupa prima vaccinare se rezglhya ecurs de
30 de zile, iar dupa cea de-a doua administrare poate persista cel putin 35 de zile.

Care sunt precautiile pentru persoana care administreaza medicamentul s@rﬁ in contact cu

animalul?

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentald cu Netvax pro ureri puternice si
inflamatii, in special daci injectarea se face accidental in articulatie sau inge n cazul unei injectari
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospec usului. Daca durerea
persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din n 1 medicului.

Care este perioada de timp care trebuie si treacd pana la shegificarea animalului si utilizarea
carnii pentru consum uman (timpul de asteptare)? \

Timpul de asteptare este de zero zile. m

De ce a fost aprobat Netvax ?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterifiag (CYMP) a hotarat ca beneficiile Netvax
sunt mai mari decat riscurile sale pentru imunizarea activd a gainilor pentru a transmite puilor
imunitatea pasivd Tmpotriva enteritei necrotice, in pe a de ouat, pentru reducerea mortalitatii si
incidentei si severitdtii leziunilor cauzate de enterita 1ca indusa de C. perfringens tip A. CVMP a
recomandat acordarea autorizatiei de introduce 1atd pentru Netvax. Raportul beneficii-riscuri
poate fi consultat in modului 6 al prezentului EP

Alte informatii despre Netvax:

Comisia Europeana a acordat societatii Infer, é International B.V. o autorizatie de introducere pe piata
pentru Netvax, valabild pe intreg teritoz hitinii Europene, la 16 aprilie 2009. Informatiile cu privire
la eliberarea pe baza de retetd a acgsh@s pot fi gasite pe etichetd/ambalajul exterior.

O

pat ultima data la 16 aprilie 2009.
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