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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Netvax injek¢éna emulzia pre kurcata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0.5ml) obsahuje: e\
L 4 \

Utinné latky:
Clostridium perfringens typ A alfa toxoid najmenej 6.8 [U *

- S
s 9

Lahky mineralny olej 0.31ml
Pomocné latky:
Thiomersalum 0.035-0.05 mg

* medzinarodné jednotky na ml krali¢icho séra stanovené testom iﬁhiemol;’rzy
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1. N

3. LIEKOVA FORMA O
Injekénd emulzia.

Spinavobiela olejova emulzia. \

4. KLINICKE UDAJE \(b

41  CiePovy druh Q

Kur¢ata Q
4.2 Indikacie pre pouZitie so Spe nim cielového druhu

Na aktivnu imunizaciu kurciat zem; navodenia pasivnej imunity proti nekrotickej
as

enteritide u jeho potomstva poca y.

avaznosti 1ézii sposobenych Clostridium perfringens typu A

Na zniZenie mortality a %s
eneteritidu. U¢innost’ bola preukazané celenzou u kurciat priblizne tri

vyvolavajiceho nekrotic
tyzdne po vyliahnuti.

Nastup pasivneho p Qnunity: 6 tyzdnov po ukonceni vakcinaénej procedury.
Trvanie pasi%g
4.3 Kon@ cie

Ziadne

su imunity: 51 tyZzdiov po ukonéeni vakcinacnej procedury.

4.4 @tné upozornenia <pre kazdy ciel’'ovy druh>



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie ’\@

Ziadne. ) 0
Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat @

Neuplatiiuje sa. \
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieraﬁ\%

Pouzivatel'ovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikédcia/samoinjikovanie méze mai sledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mi:@‘yc pripadoch
modze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamiit% a pomoc.
Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoChtakisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mmnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sefou pisomnu informaciu o
lieku.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'a %
~O
Lekarovi: x
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malé% tva tohto lieku moze spdsobit’

t lekarsku pomoc.

intenzivny opuch, ktory napriklad, moéze mat’ za nasledok isc cku nekrdézu, ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomo i sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovSetkym tam, kde je po a pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zév@

Po intramuskularnej vakcinacii neboli pozorované #ia ystémové reakcie. Vakcinacia moze mat’ za
nasledok mierny opuch prsného svalstva, ktory%a r ie v priebehu 30 dni. Po podani druhej

davky vakciny moéze opuch pretrvat’ pocas 35 dad puchu dochadza ¢asto.
4.7 Poutzitie pocas archavosti, laktécie,;Qy

Vakcina moze byt pouzitd pocas znéék@erat uréenych na plemenitbu.
4.8 Liekové interakcie a iné forr@jomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne inform 0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterindrnym lieko dnutie ¢i pouzit' tato vakcinu pred alebo po podani in¢ho
veterinarneho lieku mus‘iJ)yt’ vazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spg Qdania lieku

Kurc¢ata vakcinovat ig uskularne do prsného svalstva.
Jednu davku 0,5 t’ vo veku 10 az 14 tyzdiov.

at’ 4 az 10 tyzdiov po prvej davke. Druhti davku podat’ najneskor 6 tyzdiov

aseptickéhdpodarlia.

Druht davku 0
pred nastupo :
Pred pouii% pretriast’. Pouzit’ sterilné ihly a strickacky. Liek aplikovat’ podl'a zasad

4.10 @vkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Pogpodani dvojnasobnej davky sa méze mierne zvysit’ vyskyt lokalnych reakcii (pozri bod 4.6).
4 \Q )
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4.11 Ochranna (-€) lehota (-y) ’\®

Bez ochrannej lehoty. . Q

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI \
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata , kod ATCvet: QI01ABO8 %
L 4

Na stimulaciu aktivnej imunity u kurciat za i¢elom navodenia pasivnej ochrany u pot proti
Clostridium perfringens Typu A vyvolavajucemu nekrotickt entritidu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE .@
6.1 Zoznam pomocnych latok 0
Lahky mineralny olej

Tiomersal LN O
Formaldehyd

Sorbitan oleat

Polysorbat 80 %
Benzylalkohol

Trietanolamin

EDTA

Chlorid sodny \

6.2 Inkompatibility m

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakci bo imunologickym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

(:Zas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalen®ho v p6vodnom obale: 18 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni jmg ho balenia: 8 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné o pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat v ¢ C - 8° C). Nezmrazovat'. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloié@torného obalu

Pruzna liekovka s obsgho 0 ml z tvrdeného polyetylénu (HDPE) s chlorobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovy om s otvorom V strede.

1 x 500 ml

6 x 500 ml

Nie vietky @ balenia sa mozu uvadzat na trh.
6.6 Osobitne bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,

ne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

KId}'I nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt

ané v stlade s platnymi predpismi.
4 \Q )
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7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/09/093/001

EU/2/09/093/002

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA

POVOLENIA Q
16/04/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU %\'

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZ]’&

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11 O
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VYROBCA(-OVIA) BIOLOGIC INNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA N U ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE

DRZI A
SARZE (D

PODMIENKY POVOLENIANANUVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY Q OUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DORAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE M NEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-1A) ¢ @
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE (}

Meno a adresa vyrobcu biologickej uéinnej latky ‘@

Schering-Plough Animal Health

33 Whakatiki Street \&
Upper Hutt

New Zealand ¢ \

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze Q

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South
Harefield
Uxbridge
UB9 6LS
United Kingdom
~O
B. PODMIE’NKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA T &MEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na veterinarny predpis. O

C. PODMIENKY POVOLENIA NA U\gEDENN%{H ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A Uémfbp POUZITIA

V sutlade s Clankom 71 smernice 2001/82/ESgFugopskeho parlamentu a Rady moéze ktorykol'vek
Clensky §tat, v sulade so svojimi vnutrostatnya vnymi predpismi, zakazat’ vyrobu, dovoz, drzanie,
predaj, dodavanie a/alebo pouZzivanie imunol®gickych veterinarnych pripravkov na Casti svojho
uzemia alebo celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

Q bude narusat’ vykon narodného programu diagnostiky,
orob zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri osvedCovani
zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

a) podévanie veterinarneho lieku
ozdravovania alebo zvlada
nepritomnosti kontaminacig#i

b)  choroba, proti ktorej v
vel'kom rozsahu. A

y liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom tzemi nevyskytuje vo



D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL) ’\®

Farmakologicky Druh zvierat'a Iné ustanovenia .
ucinna latka (latky)
Tiomersal Vsetky druhy pouzivané na|Priloha II nariadeni

vyrobu potravin (EHS) ¢.23 77%
EDTA Vsetky druhy pouzivané na|Priloha II nan éb Rady
vyrobu potravin (EHS) ¢.
Formaldehyd Vsetky druhy pouzivané na|Priloha I ia Rady
vyrobu potravin (E{ 77/90
Lahky mineralny olej Vsetky druhy pouzivané na|Priloha II'"® nariadenia Rady
vyrobu potravin S) ¢.2377/90
Benzylalkohol Vsetky druhy pouzivané na a Il nariadenia Rady
vyrobu potravin ) (EHS) &. 2377/90

2N

Trietanolamin (v davke do 0,25 mg/kg Z.hm.)nepodlicha dok @ ariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE \
4

{Skatulka}

1. NAZOV LIEKU

Netvax

. E‘
Injekénd emulzia pre kurcaté \
2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Jedna davka 0,5 ml:

Najmenej 6,8 IU * of Clostridium perfringens typ A alfa toxoid
Lahky mineralny olej: 0,31 ml
Tiomersal: 0,035-0,05 mg

)

* medzinarodné jednotky na ml krali¢ieho séra stanovené testom 1#hibicie hemolyzy

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEIKOST BALENIA

1 x 500ml
6 x 500ml

§§
Q

5. CIECOVY DRUH

Kurcata

[6. INDIKACIA (INDI

Vakcina proti nekrotickej @nteritide

7. SPOSOB AG;A PODANIA LIEKU

IM injekcia
Pred pouziti pretriast’. Pred pouzitim pozri pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
8. RANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.
L 4 \Q )
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE (}

Nahodna aplikacia je nebezpetna — pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela ‘@

[10. DATUM EXSPIRACIE
EXP {mesiac/rok} ’\

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)

Nezmrazovat’
Chrénit pred svetlom

e
12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIAL PADE POTREBY

Zneskodnenie: pozri pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a. O

13. OZNA(V?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A @NKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITI% uplatiiuja

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO AHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti:

| 15. NAZOV A ADRESA D&POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 354

5831AN Boxmeer Q
Holandsko Q

116. CISLO (Ci OVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/09/093
/0

EU/2/09/0

[17. @) VYROBNEJ SARZE

& Suze (&islo)
QD
N
V4 ”
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE \
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{Stitok}

1. NAZOV LIEKU

Netvax

. E‘
Injekénd emulzia pre kurcaté \
2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Jedna davka 0,5 ml:

Najmenej 6,8 IU * of Clostridium perfringens typ A alfa toxoid
Lahky mineralny olej: 0,31 ml
Tiomersal: 0,035-0,05 mg

)

* medzinarodné jednotky na ml krali¢ieho séra stanovené testom 1@hibicie hemolyzy

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEIKOST BALENIA

1 x 500ml
6 x 500ml

§§
Q

5. CIECOVY DRUH

Kurcata

[6. INDIKACIA (INDI

Vakcina proti nekrotickej @nteritide

7. SPOSOB AG;A PODANIA LIEKU

IM injekecia.
Pred pouziti pretriast’. Pred pouzitim pozri pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
8. RANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.
L 4 \Q )
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(9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE (}

Nahodna aplikacia je nebezpetna — pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela. ‘@

[10. DATUM EXSPIRACIE
EXP {mesiac/rok} ’\

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)

Nezmrazovat’
Chrénit pred svetlom

e
12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIAL PADE POTREBY

O

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A @NKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITI% uplatiiuja

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO AHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu detr:

| 15. NAZOV A ADRESA DR@POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 354

5831AN Boxmeer Q
Holandsko Q

116. CISLO (Ci OVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/09/093
/0

EU/2/09/0

[17. @) VYROBNEJ SARZE

& Sarze (&islo}
@
N
Vs "







PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV ¢ \®

Netvax injek¢éna emulzia pre kuréata

‘4

~

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, A U
IDENTICKI
L 4
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh: \
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 @
5831AN Boxmeer
Holandsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:

S-P Veterinary Ltd LY O

Breakspear Road South
Harefield

Uxbridge %
Middlesex, UB9 6LS

United Kingdom

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU \?
Netvax injekénd emulzia pre kurcata \

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATQA INE ZLOZKY

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Q
Ucinné latky:
Clostridium perfringens typ A alfa t najmenej 6,8 IU *

Adjuvans:
Lahky mineralny olej: 0,31 ml

Excipiens:
Tiomersal: 0,035-0,05 n}s

* medzinarodné jednot riéliéieho séra stanoven¢é testom inhibicie hemolyzy

4. INDIKACI@

Na aktivnu ir% kurciat za ii¢elom navodenia pasivnej imunity proti nekrotickej
0

enteritide u @ mstva pocas znasky.

Na zniZenie mortality a vyskytu a zavaznosti 1ézii spésobenych Clostridium perfringens typu A
vyvolafajecho nekroticku eneteritidu. U¢innost’ bola preukazana ¢elenzou u kuréiat priblizne tri
tyzdne liahnuti.

%asivneho prenosu imunity: 6 tyzdilov po ukonéeni vakcinacnej procedury.

. @nie pasivneho prenosu imunity: 51 tyzdiov po ukonceni vakcinacnej procedury.

N
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5. KONTRAINDIKACIE ’\®
Ziadne 0
4

6. NEZIADUCE UCINKY \S

Po intramuskularnej vakcinacii neboli pozorované Ziadne systémovée reakcie. Vakcinacia #fi0zgumat’ za
nasledok mierny opuch prsného svalstva, ktory sa rozplynie v priebehu 30 dni. Po pod#ni

davky vakciny moze opuch pretrvat’ poc¢as 35 dni. K opuchu dochadza vel'mi ¢asto. \

Po podani dvojnasobnej davky sa méze mierne zvysit’ vyskyt lokalnych reakcii. Q

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie st uva@r tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara. &

7. CIECOVY DRUH 0

Kurcata N O

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) @OB PODANIA LIEKU

Kurcata vakcinovat’ intramuskularne do prsného svalstva. O
Jednu davku 0,5 ml podat’ vo veku 10 az 14 tyzdiiov.
Druhti davku 0,5 ml podat’ 4 az 10 tyzdnov po prvej

pred nastupom znasky.
Pred pouzitim dobre pretriast’.

Pouzit’ sterilné ihly a striekacky. Liek aplikgvat’ podla zasad aseptického podania.

,

Druhu davku podat’ najneskor 6 tyzdnov

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA O

Bez ochrannej lehoty. Q

11. OSOBITNE BE STNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

hl'adu deti.
chlade (2°C - 8° C). Nezmrazovat'.

Uchovavat’ mimo dos
Uchovavat’ a prepra
Chrénit pred svetl

Nepouzivat’ po dét xspiracie uvedenom na Skatuli.
Cas pouzitel'n rvom otvoreni obalu: 8 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pouii\@li:

Teato lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie mdéze mat’ za nésledok vznik
%lesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do klbu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
@3 at’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.
L 4 \
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Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripa@ @
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéaciu \
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomo ‘@

Lekarovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku moz&Sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu ba dokonc atu

prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzado¥at yincizia

a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo L

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny v pgi w7g)je pouZita

sinym veterinarnym lickom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tato vakcinu pred al podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu. &

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOD NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V P, POTREBY

N
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tm erinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. %

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU@OMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV Q

Na stimulaciu aktivnej imunity u kurciat za ﬁ&lavodenia pasivnej ochrany u potomstva proti
Clostridium perfringens Typu A vyvolavajdcemu nckrotickl entritidu.
Verlkost balenia:

15. DALSIE INFORMACIE

1 x 500ml

6 x 500ml Q

Nie vSetky velkosti balenia sa mQA zat’ na trh.
Ak potrebujete akukol'vek in AcTl 0
povolenia na uvedenie ratrh.

S

S

%

tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

18
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