


Netvax emulsie injectabila pentru pasari ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Wm

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substantd activa:
Clostridium perfringens Tip A toxoid alpha Nu mai putin de 6.8 UI *

O doza (0.5ml) contine: 0\

Adjuvant
Ulei mineral usor 0.31 ml

Excipienti e\
@ii

Tiomersal 0.035-0.05 mg
*Unitati internationale per ml de ser de iepure, determinate prin inhiba@a hem

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. @

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila,

Emulsie uleioasa alb inchis. Q
4. PARTICULARITATI CLINICE Q

41  Specii tinti \
Pui de gdina. m

4.2 Indicatii pentru utilizaregc ecificarea speciilor tinta

N\

Pentru imunizarea activa a plzilo de gaina pentru a transmite imunitatea pasiva progenilor Impotriva
enteritei necrotice, In perioada (\

L/

Pentru reducerea mortalits itidentei si severitdtii leziunilor enteritei necrotice cauzate de
Clostridium perfringens WP9A. Llicacitatea a fost demnstratd prin infectii de control realizate pe pui la
aproximativ 3 saptamani cloziune.

Debutul transferulu v de imunitate : la 6 saptdmani de la Incheierea schemei de vaccinare.
Durata imunitagii pasive este de : 51 saptamani de la incheierea schemei de vaccinare.
4.3 Contrainglicatii

Nu exist

4 Atentionari speciale

O

a.



L 4

Nu este cazul. :&

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produs cinal
veterinar la animale

Precautii speciale pentru utilizare la animale

4.5 Precautii speciale pentru utilizare W@

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate voca dureri
puternice si inflamtii, In special daca injectarea se face in articulatie sau in iar In cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medic
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfat
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de prodffs

Daca durerea persistda mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald; s@licitati din nou sfatul
medicului.

edicului si prezentati

Pentru medic: ¢

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injecta xa‘;i mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentua% poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este nece rventia chirurgicali IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalar el injectate, 1n special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In urma injectarii intramusculare nu s-au constataf TC8gtii sistemice la vaccinare.Vaccinarea poate avea

ca rezultat inflamarea moderata a tesutului la niv ieptului care se rezolva in decurs de 30 zile. in
urma celei de-a doua administrari inflaffagia poate persista timp de cel putin 35 zile. Reactia

inflamatorie este foarte frecventa.
4.7 Utilizare in perioada de gestagi @ie sau in perioada de ouat

Vaccinul este sigur pentru gainile OM si de reproductie.

edicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii dispo % eferitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizérii simultane a
aeein. De aceea, se recomanda ca decizia de utilizare a acestui vaccin
produs medicinal veterinar sa fie analizata de la caz la caz.

4.9 Cantitati d Mistrat si calea de administrare

Se vaccineazapuii pe Cale intramusculara in muschii pieptului.

Se adminis& o dozd de 0,5 ml la varsta de 10 pénd la 14 saptdmani.
O a doua dgza 0.5 ml se va administra la 4 pana la 10 saptaméani dupa prima vaccinare. A doua

doza se va tra cu cel mult 6 sd@ptdmani inainte de debutul ouatului.
Se va a e Tnainte de utilizare. Seringile si acele trebuie sa fie sterile. Se vor respecta masurile

obisb epsie.
b pradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

4
0 administrarea unei doze duble, reactiile locale pot creste usor in intensitate. (vezi sectiunea 4.6).



4.11 Timp de asteptare m
Zero zile. ¢ \W

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE &

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru pasari, codul veterinar ATC: QIOI&Q
impotriva enteritei necrotice produse de Clostridium perfringens Tip A. m

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei mineral usor @Q

Tiomersal
Formaldehida
Oleat de sorbitan

Polisorbat 80
Alcool benzilic
Trietanolamina

EDTA
Clorura de sodiu

L 4

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicina@ar.
6.3  Perioadi de valabilitate \

Perioada de valabilitate a produsului medi@eterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima desghi a ambalajului primar: in 8 ore.

L 4

6.4 Precautii speciale pentrlﬁ re
A se pastra §i transporta in &)K refrigerare (2 °C - 8 °C) A nu se congela. A se proteja de
lumina

6.5 Natura si comp@ balajului primar
Flacon flexibil de 5 in polietilena cu densitate mare (HDPE) 1inchis cu dop din cauciuc

clorobutilic fixat ¢ ula din alumniu perforata in centru.

Dimensiunea@gbalajului

1 x 500ml

6 x 500ml

Nu toate % itinile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 utii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deSeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Oodus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

@.ue eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

0
S
3

EU/2/09/093/001 (D
EU/2/09/093/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI\

16/04/2009 @

L 4

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI @\

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



=

ANEXA1

BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) COMERCIALIZARE  RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PEN IBERAREA SERIILOR DE PRODUS

PRODUCATORUL (PRODI@RII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
DE

CONDITII SAU RE P11 ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIB AU UTILIZAREA

CONDITII SAU, ICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTK EA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARA@EFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

O

S

S
@
Q



X

A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC @
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILO
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERA
SERIILOR DE PRODUS &

Schering-Plough Animal Health

33 Whakatiki Street

Upper Hutt 0
Noua Zeelanda

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliB€rarea seriilor

de produs
S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

Harefield \
Uxbridge

Numele si adresa producatorului (producdtorilor) substantei (substantelor) biologic active O

UB9 6LS

Regatul Unit
L 4

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZ@ DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE RIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA GURANTA A PRODUSULUI

In conformitate cu prevederile art.71 di irectiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a

Consiliului, cu modificarile ulterioare, St mbre interzic sau pot interzice importul, vanzarea,
eliberarea si/sau utilizarea produsului medi veterinar respectiv, pe Intregul teritoriu sau pentru

anumite zone ale teritoriului acestora, daed abileste ca:

a) administrarea produsului medicinaligetertar la animale va interfera cu implementarea programelor
nationale pentru diagnostic, controlNgi Skadicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in
certificarea absentei contaminéri@ malele vii sau 1n alimente ori alte produse obtinute de la
animalele tratate. ¢

b) boala pentru care produsu inal veterinar este destinat a conferi imunitate este in mare masura,

absentd in teritoriu.

D. DECLARAT&RITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

3

Substanta (sub Specii de animale Alte prevederi
farmacologic acti%(active)
Tiomersal Toate speciile pentru consum | Anexa II a Regulamentului Consiliului
uman (CEE) nr.2377/90
EDTA 0 Toate speciile pentru consum | Anexa II a Regulamentului Consiliului
uman (CEE) nr.2377/90
Form a% Toate speciile pentru consum | Anexa II a Regulamentului Consiliului
a\ uman (CEE) nr.2377/90
imCral Toate speciile pentru consum | Anexa II a Regulamentului Consiliului
uman (CEE) nr.2377/90
benzilic Toate speciile pentru consum | Anexa II a Regulamentului Consiliului
uman (CEE) nr.2377/90

2



Trietanolamina (la doze de pana la 0.25 mg/kg g.c) nu este consideratd facand parte din Regulamentul

Consiliului (CEE) nr.2377/90.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S ’
Netvax
Emulsie injectabild pentru pasari

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR . ;! »

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Per dozi de 0.5ml: \
Clostridium perfringens Tip A alpha toxoid: > 6.8 [U*
Ulei mineral usor: 0.31 ml %

Tiomersal: 0.035-0.05 mg Q
*Unitati internationale per ml de ser de iepure, determinate prin inhibasga hemolizarii

3. FORMA FARMACEUTICA % |

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 500ml

6 x 500ml .QQ

5. SPECII TINTA %
Puii de gaina.
L 4 \

11



| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an} \
Dupa desigilare, se va utiliza in 8 ore.

2 4
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 3 |

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) A nu se congela.
A se proteja de lumina

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODU @NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s‘
Deseurile: cititi prospectul. @
L 4
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINA NDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi ca

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

~

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iN A COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETIN LUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V. *

Wim de Korverstraat 35 \

5831AN Boxmeer . 0

Olanda \

16. NUMARUL (N ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002

DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

12
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBA’L
PRIMAR

Eticheta

Netvax
Emulsie injectabild pentru pasari

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 0\ |

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (Ac&

Per doza de 0.5ml: @
Clostridium perfringens Tip A alpha toxoid: > 6.8 TU*

Ulei mineral usor: 0.31 ml

Tiomersal: 0.035-0.05 mg v

*Unitati internationale per ml de ser de iepure, determinate prin inhib%nolizﬁrii

3.  FORMA FARMACEUTICA |

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 500ml

6 x 500ml \
5. SPECII TINTA @

oS
Puii de gaina. .\\
. O

6. INDICATIE (INDI
Vaccinarea impotriva en lanecrotice.

7. MOD SI @l ADMINISTRARE

AdministrareNmflsiucularé. Se va agita bine inainte de utilizare.

Cititi prospec@ te de utilizare.

| 8. DE ASTEPTARE

T1 teptare: zero zile.

13



9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ (b

Injectarea accidentala este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.

N
| 10.  DATA EXPIRARII @
D
o

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in 8 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) A nu se con@

A se proteja de lumina %

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PR ELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ’\

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERI 2SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, du

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara. Q

A

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA &ANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA @ORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V. & 0
Wim de Kérverstraat 35 \
5831AN Boxmeer

Olanda @

16. NUMARI@ERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/09/093/@01

RUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

14






PROSPECT
Netvax emulsie injectabila pentru pasari

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESP@
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERIT

Detinatorul autorizatiei de comercializare m
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer
Olanda

Producdtor pentru eliberarea seriei: %

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

L 4
Harefield \
Uxbridge @
UB9 6LS

Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIN @TERINAR

Netvax emulsie injectabila pentru pasari Q

3. DECLARAREA (SUBSTAN T\UBSTAN’IELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIEN

O doza (0.5ml) contine: Q
Substanta activa:

Clostridium perfrmgens id alpha Nu mai putin de 6.8 UI *
Adjuvant
Ulei mineral usor \ 0.31 ml
Excipienti
Tiomersal 0.035-0.05 mg
*Unitati internationa mlde ser de iepure, determinate prin inhibarea hemolizarii
E (INDICATII)
Pentru 4 rea activd a puilor de gdind pentru a transmite imunitatea pasiva progenilor
1rnpot terltel necrotice, in perioada de ouat.

ducerea mortalitatii, incidentei si severitdtii leziunilor enteritei necrotice cauzate de
ium perfringens Tip A. Eficacitatea a fost demnstrata prin infectii de control realizate pe pui
roximativ 3 saptamani dupa ecloziune.

@ebutul transferului pasiv de imunitate : la 6 saptdmani de la Incheierea schemei de vaccinare.

16
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5. CONTRAINDICATII &\

Nu sunt. \
6. REACTII ADVERSE 0

In urma injectarii intramusculare nu s-au constatat reactii sistemice la mccinare@area poate
avea ca rezultat inflamarea moderata a tesutului la nivelul pieptului care se rezolva T decurs de 30
zile. In urma celei de-a doua administrari inflamatia poate persista timp de c in 35 zile. Reactia

Durata imunitétii pasive este de : 51 saptdmani de la Incheierea schemei de vaccinare. W@

inflamatorie este foarte frecventa.
Dupa administrarea unei doze duble, reactiile locale pot creste usor in intM

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionat @st prospect, va rugadm
informati medicul veterinar.

L 4
7.  SPECI TINTA (b\
Puii de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se vaccineaza puii pe cale intramusculara in mfischii pieptului.

Se administreazd o dozd de 0,5 m varsta de 10 pénd la 14 saptamani.
O a doua doza de of 0.5 ml se va admfhigtra la 4 pana la 10 sd@ptdmani dupa prima vaccinare. A
doua doza se va administra cu cel mult Ggsd ani Tnainte de debutul ouatului.

Se va agita bine inainte de utilizare. Semsi acele trebuie sa fie sterile. Se vor respecta masurile
obisnuite de asepsie.

L 4

9. RECOMANDARI PRI MINISTRAREA CORECTA

L 4
Se va agita bine Tnainte deWigiliZage. Seringile si acele trebuie sa fie sterile. Se vor respecta masurile
obisnuite de asepsie.

10. TIMP DE A, ARE
Zero zile.
11. PRE II SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nuse ndemana copiilor.
A se 1 transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) A nu se congela.

A sefprotesl de lumina
A4y se)ittiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

jodda de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza in 8 ore.

17



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) @

Pentru utilizator: & W
Q&

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca
puternice si inflamtii, In special dacd injectarea se face in articulatie sau 1n deget, iar in cazuxi
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. Q
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului & ati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusé de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nu sfatul

medicului. m
Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitati micj
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara intervent
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei inj

care este implicatd pulpa degetului sau tendonul

5

rodus, injectarea
e, de exemplu, la
rurgicald imediata,
in special 1n cazul in

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitat@@@firma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca %%ia de utilizare a acestui vaccin
inainte sau dupa utilizarea altui produs medicinal veterinar sé@ izatd de la caz la caz.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau d@ovenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nati

14. DATE iN BAZA CARORA A FWR BAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII @

A 4

Pentru stimularea imunitatii activ@e gdind pentru a transmite imunitatea pasiva la progeni
impotriva enteritei necrotice pr@ e Clostridium perfringens Tip A.

Dimensiunea ambalajului_®

1 x 500ml

6 x 500ml

Nu toate dimensiunile aje pot fi comercializate.

Pentru orice info il Tcferitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul lo tinatorului autorizatiei de comercializare.

AN
>
S
O
A\
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