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Sammanfattning av EPAR for allménheten ,’O

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspgot
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska |akemedel (CVMP) bedd,
l&mnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hu
Dokumentet kan inte ersitta en personlig diskusson med din vetgrinar.

llet (EPAR). Det
kumentation som
let ska anvandas.
ill du veta mer om

gukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinéar. Las d skapliga diskussionen
(ingdr ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVI\./IP sina rekommendationer
pa. .
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Vad &r Netvax?
Netvax & ett vaccin som innehdller en toxoid (ett for toxin) fran bakterien Clostridium
perfringens (C. perfringens) typ A. Vaccinet & en emuls blandning av olje- och vattenbaserade

vétskor) for injektion. Q

Vad anvands Netvax for ?

Netvax anvands for att vaccinera varphons mot n iSerande enterit orsakad av C. perfringenstyp A
s att de 6verfor immunitet mot §ukdomen till siga Kycklingar. Nekrotiserande enterit & en sukdom
som orsakar tarmskador och faglar med d kdom utvecklas sdmre. Netvax anvands for att
minska antal dodsfall samt foérekomst och a al av gukdomen.

Netvax injicerasi brostmuskeln. Vaccinati emat bestar av tva doser dar den forsta dosen ges vid
10 till 14 veckors ader och den andrad ill 10 veckor efter den forsta. Den andra dosen ska ges
minst sex veckor innan vérphbn@h@ l&gga &gg. Honsen kan overféra immunitet till sina
kycklingar i nastan ett ar efter den sista vaecinationen.

Hur verkar Netvax? @

Netvax &r ett vaccin. Vaccin genom att "lara’ immunsystemet (kroppens naturliga forsvar)
hur det ska forsvara sige gukdomar. Netvax innehdller sma méangder av en toxoid fran
C. perfringenstyp A. N&r det till vérphons registrerar immunsystemet toxoiden som " frammande”
och producerar antikr}p mot den. Antikropparna 6verfors fran honsen till kycklingarna via aggen.
Dessa antikroppar hjé klingarna att bekdmpa nekrotiserande enterit orsakad av C. perfringens
typ A om de exponerasf@ybakterien efter aggklackningen.

Netvax innehdllergp typ av toxoid fran C. perfringens som kallas afatoxoid. Vaccinet innehdller
ocksa ett sa kall jUVans (mineralolja) for att stimulera béttre svar pa vaccinationen.
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deras kycklingar. Det framsta effektmattet var produktionen av skyddande antikroppar ’m\
C. perfringenstyp A i varphonsens blod och &gg. | studiernajamfordes varphons som vaccinerats
Netvax med faglar som inte fick detta vaccin. | studierna undersoktes dven antal do

kycklingar som klackts av vaccinerade varphons, samt forekomst och allvarlighetsgrad av_les
orsakade av nekrotiserande enterit i tarmen efter att kycklingarna avsiktligt infekterats m ien

vid tre veckors alder. %

Vilken nytta har Netvax visat vid studierna? o

| studierna visades att vaccinet ar effektivt for att stimulera produktionen av ik @: i varphons
och deras 8gg. Vaccinet tolererades val av varphonsen utan ndgon effekt pa produktiQrien av agg eller
kycklingar.

Hos kycklingar som kléckts frén vaccinerade varphons minskade vaccinet A
forekomsten och alvarlighetsgraden av lesioner orsakade av nekrqtisa
skyddade kycklingarna under den tidiga perioden i livet darisken att drabb

Hur har Netvax effekt under sokts? Q
Effekten av Netvax undersoktes i flera studier under laboratorie- och faltforhdllanden pa varphons OCQ
S

alehdodsfall samt &ven
enterit. Vaccinet
jukdomen &r storst.
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Vilka ér riskerna med Netvax? \'
Vaccinationen orsakar svullnad vid injektionsstéllet. Svullnaden, ef forsta vaccinationen ger
vanligtvis med sig efter 30 dagar och kan varaminst 35 dagar efté&r dra vaccinationen.

Vilka forsiktighetsitgarder ska den som ger lakemed }&%ommer i kontakt med djuret
vidta?

Denna produkt innehdler mineralolja. Oavsiktlig injekti etvax kan orsaka svar smarta och
svullnad, sarskilt om det oavsiktligt injicerasi en led €l ger. Vid oavsiktlig injektion, kontakta
omedelbart l18kare och visa bipacksedeln. Om kvarstar i mer &an 12timmar efter
undersokningen, kontakta l&kare igen.

Hur lang tid ska gainnan djuret kan daktas o@et anvandas som livsmedel (karenstid)?

Karenstiden & noll dagar.

Varfor har Netvax godkants? b

Kommittén for veterindrmedicinska |4 (CVMP) fann att fordelarna med Netvax & storre an
riskerna vid aktiv immunisering av o I syfte att ge deras avkomma passiv immunisering mot
nekrotiserande enterit under &gglégg den, for att minska dodligheten samt forekomsten och

alvarlighetsgraden av lesioner orsgkade av C. perfringens typ A-inducerad nekrotiserande enterit.
Kommittén rekommenderade att ax skulle godkannas for forsaljning. Nytta/risk-forhallandet
behandlasi modul 6 i detta EPAK

Mer information om Netv’a$

Den 16 april 2009 beviljage Eufopeiska kommissionen Intervet International BV ett godkannande for
forsdljning av Netvax gdler i hela Europeiska unionen. Information om férskrivning av
produkten finns pa et ytterforpackningen.

X

Denna sam \tning aktualiserades senast den 16 april 20009.
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