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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR) \”K

NETVAX . %
N

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysv %kym sposobom
Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonaneN§tudie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche moézete ziskat .z p
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho osetrujucehq /
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac J\n

rozpravu (sucast spravy EPAR). &

nej informdcie pre
, resp. lekarnika. Ak
i, precitajte si vedeckii

Co je ofkovacia latka Netvax?
Netvax je oCkovacia latka, ktora obsahuje toxoid (oslabeny @ ) z baktérie Clostridium perfringens
(C. perfringens) typu A. Ockovacia latka je injek¢na emulzia fes tekutin na baze oleja a vody).

Na ¢o sa ockovacia latka Netvax pouZiva? Nﬂ
Liek Netvax sa pouziva na ockovanie kurciat i otickej enteritide spOsobenej baktériou
C. perfringens typu A, ktoré prenesu svoju i u@oti tomuto ochoreniu na svoje potomstvo.
Nekrotizujica enteritida je ochorenie, ktoré SI;N poskodenie Criev. Vtaky s tymto ochorenim
neprospievaju. OcCkovacia latka Netvax sa a na zniZzenie poCtu uhynutych zvierat a vyskytu
a zavaznosti ochorenia.

Ockovacia latka Netvax sa podava injek¢ne do pf8ného svalu. Schéma ocCkovania pozostava z dvoch
davok: prva davka sa podava vo veku 10 aZl4 tyzdiov a druha Styri az 10 tyzdiiov po prvej davke.
Tato druha davka sa ma podat’ najmen@jgsest tyzdiiov predtym ako sliepka zacne znasat' vajcia.
Sliepka mé6ze prenaSat’ imunitu na s @ ptomstvo takmer rok po skonceni ockovania.

Akym sposobom oc¢kovacia la ax ucinkuje?
Netvax je oCkovacia latka. O¢ ie latky ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém (prirodzena obrana

tela), ako sa ma branit’ proti eniam. Ockovacia latka Netvax obsahuje malé mnozstvo toxoidu
z baktérie C. perfringerj #Ked sa poda sliepkam, ich imunitny systém rozoznéa toxoid ako
cudzi a vytvori proti nem ilatky. Protilatky sa prendsajii zo sliepok na kuriatka prostrednictvom
vajec. Tieto protilatky, aju kuriatkam bojovat’ proti nekrotickej enteritide sposobenej baktériou
C. perfringens typu ANNed’ st po vyliahnuti vystavené tejto baktérii.

Ockovacia latka N, obsahuje jeden typ toxoidu z baktérie C. perfringens, ktory sa nazyva toxoid
alfa. Oc¢kovacia lat ahuje tieZ adjuvans (mineralny olej) na stimulaciu lepsej reakcie.

Ako bola ockgvaeia latka Netvax skiimana?

Ucinnost %ej latky Netvax sa skumala v niekolkych skuskach v laboratornych a terénnych

podmienkac sliepkach aich kuriatkach. Hlavnou mierou u¢innosti bola tvorba ochrannych

protila roti baktérii C. perfringens typu A v krvi sliepok a v ich vajciach. Stadie porovnavali
sliepkyafiogkované ockovacou latkou Netvax s vtakmi, ktoré neboli zao&kované. Studie tiez skiimali

mieru uliynu kuriatok, ktoré zniesli zaoCkované sliepky, a vyskyt a zdvaznost' 1ézii spdsobenych
elfrotickou enteritidou v ¢reve po zamernom nainfikovani kuriatok baktériou v tretom tyzdni veku.

2 @ 7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
\ Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

V © European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



AKy prinos preukazala o¢kovacia latka Netvax v tychto Stadiach? ¢ @
Stadie preukazali, Ze otkovacia latka je G¢innd pri stimulacii tvorby protilatok u sliepok a ich vaj \
Sliepky ockovaciu latku dobre tolerovali a nepozoroval sa ziadny vplyv na produkciu Vajfc i
kuriatok.

V pripade kuriatok, ktoré vysedeli zaoCkované sliepky, oCkovacia latka znizila pocet uh

zvierat a vyskyt a zavaznost’ 1ézii sposobenych nekrotickou enteritidou. Ockovacia 14 anila
kuriatka v po¢iato¢nom obdobi zivota, ked’ im hrozi najvécsie riziko ochorenia. ‘K

AKké rizika sa spajaju s pouZivanim ockovacej latky Netvax? ¢

Ockovanie spdsobuje opuch na mieste podania injekcie. Opuch po prvom ockovani Nrmélnych
okolnosti zmizne do 30 dni a po druhom ockovani méze pretrvavat’ najmenej 35 dni.@

Aké preventivne opatrenia sa vzahuju na osoby podavajuce liek alebo oso@chadzajl’lce do
kontaktu so zvieratom?

Tato oCkovacia latka obsahuje mineralny olej. Nahodné injikovanie o¢kovacotMatkou Netvax moze
sposobit’ silnt bolest’ a opuch, najmi ak sa otkovacie latka ndhodne injikwje do kibu alebo do prsta.
V pripade nahodného injikovania treba ihned’ vyhladat’ lekarsku pomaeg a ulazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac ako 12 hodi etreni, znova vyhl'adajte
lekarsku pomoc. LN b

n

AKky ¢as musi uplynut’ pred zabitim zvierata a pouZitim m
lehota)?

Ochranna lehota je nula dni. O
Preco bola ockovacia latka Netvax schvalena?
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) d zaveru, ze prinos ockovacej latky Netvax

prevysuje jej rizika spojené s aktivnou imunizaciou s a zabezpecenie pasivnej imunizacie proti
nekrotickej enteritide pre ich potomstvo v obdo enia vajec na zniZzenie mortality a vyskytu
a zavaznosti 1ézii spdsobenych nekrotickou erfteri o nakazeni baktériou C. perfringens typu A.
Vybor CVMP odporucil udelit’ povolenie na ic ockovacej latky Netvax na trh. Pomer prinosu
a rizik sa nachédza v Casti 6 tejto spravy EP

mannu spotrebu (ochranna

DalSie informacie o ofkovacej latke Ne
Eurdpska komisia 16. aprila 2009 vyda
ockovacej latky Netvax na trh platné
latky su uvedené na oznaceni/vonkaj

Posledna aktualizacia é@:rnu: 16. april 2009.
V 212

ol®¢nosti Intervet International B.V povolenie na uvedenie
urdpskej tnii. Informacie o predpisovani tejto oCkovace;j
ale.





