BILAGA I

PRODUKT



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN QQ

Netvax, injektionsvétska, emulsion till kycklingar ’\
$
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING 0\\

L 4 @
En dos (0,5 ml) innehéller:

Aktiv substans N
Clostridium perfringens Typ A alfatoxoid Minst 6,8 IE * KO

Adjuvans: &
Lattflytande mineralolja 0,31 ml . O

Hjilpdmne: \

Tiomersal 0,035-0,05 mg

* Internationella enheter per ml kaninserum bestimt genom hemolysmhlh?c Qlys

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1. *,

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion Q

Vitaktig, oljig emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER QK
4.1 Djurslag . Q

23 (D
Kycklingar. \

4.2 Indikationer, specificera d@ag

For aktiv immunisering av mgar for att &stadkomma Overforing av passiv immunitet till
avkomman mot nekrotiseraﬁK erit under dgglaggningsperioden.

perfringens Typ A inddc nekrotiserande enterit. Efter experimentell infektion hos kycklingar har
effekt pavisats cirl% kor efter kldckning.

Inséttande av as@verféring av immunitet: 6 veckor efter avslutad vaccination.

For att minska dédlighes‘;&t incidens och svarighetsgrad av lesioner orsakade av Clostridium

Varaktighet @siv Overforing av immunitet: 51 veckor efter avslutad vaccination.

K @ndikationer

Inga.

mﬁrskilda varningar
*
Kfoas



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Inga. .\Q
Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur .\\Q
g

)
Inga. @

Sarskilda forsiktighetsiatgirder for personer som administrerar det veterinﬁrmedi@
likemedlet till djur .’O

Till anvandaren: K

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan lea till svér smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I séillogl 1 kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vérd omedelbart.&

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsdk snabbt lékare - 4ven o

méngd injicerats - och ta med denna information.

endast en véldigt liten

Om smértan kvarstér i mer &dn 12 timmar efter ldkarundersokning, ko akare igen.
. ’.
Till ldkaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om smé mingd
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exemp eda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsats avs och det kan bli nédvéndigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sdrskilt @t ror sig om mjukdelar eller senor i ett

finger. Q

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsg@

rats, kan en oavsiktlig injektion

Inga systemiska reaktioner pé vaccination har s &ter intramuskuldr injektion.

Vaccination kan ge upphov till en mattlig sv av brostvivnaden som forsvinner inom 30 dagar.
Efter den andra vaccinationen kan svulln: rstd 1 dtminstone 35 dagar. Svullnad &r mycket
vanligt. .

°
4.7 Anvindning under drﬁktigh@ion eller figgliggning
Vaccinet ér sikert for anvéndning @gléggande faglar och avelsféaglar.
4.8 Interaktioner med :im@kemedel och ovriga interaktioner

Information saknas avsee dkkerhet och effekt av detta vaccin néar det anvands tillsammans med

nagot annat léikemedsb. t ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje € all.
4.9 Dos och adpihistreringssiitt

En andra 0,5 ml ska ges 4 till 10 veckor efter den forsta vaccinationen. Den andra dosen ska
ges min kor fore dgglaggningens borjan.

Skaka gac@inet vil fore anvidndning. Sprutor och kanyler maste vara sterila fore anvéndning. Folj
sedvanligd aseptiska rutiner.

3
o
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Kycklingarn eras genom intramuskuldr injektion i brostet.
En dos om @ska ges vid 10 till 14 veckors alder.



4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift) (om nodvindigt)

Efter administrering av dubbel dos kan lokala reaktioner 6ka négot (se avsnitt 4.6). ’\Q
$

4.11 Karenstid(er) \
G
Noll dagar. ¢ @

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for aves. ATCvet-kod: QIOlAB&

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER o

For stimulering av aktiv immunitet hos kycklingar for att astadkomma Sverfidy passivt skydd till
avkomman mot nekrotiserande enterit orsakad av Clostridium perfringens
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Q

*
6.1 Forteckning over hjilpiamnen (b

Littflytande mineralolja b:

Tiomersal
Formaldehyd

Sorbitanoleat O
Polysorbat 80 Q
Bensylalkohol

Trietanolamin

<
EDTA &
O

Natriumklorid

6.2 Inkompatibiliteter . Q
.
Ska inte blandas med négot annat lﬁk@

6.3 Hallbarhet Q)

Hallbarhet i o6ppnad fdrpack@ manader

Hallbarhet i 6ppnad innerfb’r& ing: 8 timmar.

6.4 Sirskilda fiirv.ar' nvisningar

Forvaras och trans@ allt (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Ljuskansligt.

6.5 Inrefo g (forpackningstyp och material)

500 ml f r flaska av HDPE (polyeten med hdg densitet), forsluten med en
klorobuty propp och en aluminiumforsegling med ett centralt hal.

Forpackniftgsstorlekar:

x5

6 @ 1

1 ellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
D



6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter QQ

anvindningen .

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar. . Q\
N
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (b
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35 :
5831 AN Boxmeer O
Nederlanderna
o \
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING \
EU/2/09/093/001 Ko
EU/2/09/093/002 Q
’0

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORN KANNANDE
16/04/2009
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRE%N
FORBUD MOT FORSALJNING, TILL ALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

L4
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TILLVERKARE AV DEN(DE) AK%UBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
HI

BILAGA 11

AV BIOLOGISKT URSPRUNG EHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAN ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKA FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AV E TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING ¢

BEGRANSNING ED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV

ANVANDNINGAS

FORTEC OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

VILLKOR FOR GﬁmNNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE

S&}
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BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND

A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV %
<

SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung .\\Q

g
Schering-Plough Animal Health ¢ @

33 Whakatiki Street %
Upper Hutt K
Nya Zeeland :O

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningss&

S-P Veterinary Ltd N &

Breakspear Road South KO

Harefield

Uxbridge \

UB9 6LS Q

Storbritannien :(b

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSAL INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAH NDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt. Q

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FO @&&LJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN AKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Enligt artikel 71 i direktiv 2001/82/EG
forséljning, tillhandahallande och/eller an¥a
eller delar av sitt territorium om fol] anﬁ%

r eller kan medlemsstaterna forbjuda import,
dning av det veterindrmedicinska ldkemedlet inom hela
alls:

program for diagnostiseri pvervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor

svérigheter att intyga fré av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérrdr fiinbghandlade djur.
3

a)  Administreringen av detta léikEme 1 till djur kommer att forsvara genomforandet av nationella

b)  Den sjukdom som detta [ikemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom det omréic.lct

0
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D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

L

Farmakologiskt Djurslag Ovriga
aktiv(a) substans(er) bestimmelser Q

Tiomersal Alla livsmedelsproducerande Bilaga II i radets forordni Y
djurslag (EEC) nr 2377/90 ¢

EDTA Alla livsmedelsproducerande Bilaga II i radets forordmi
djurslag (EEC) nr 2377/90 _(Cry

Formaldehyd Alla livsmedelsproducerande Bilaga I 1 rédets’ 16 dﬂﬁlg
djurslag (EEC) nr 2377907

Mineralolja Alla livsmedelsproducerande Bilaga I 1 rédeing
djurslag (EEC) nr 2377/9

Bensylalkohol Alla livsmedelsproducerande Bilaga ILi ts forordning
djurslag (EEC) 1t 0

2377/90. .

Trietanolamin (vid doser upp till 0,25 mg/kg kroppsvikt) omfattas int@ets forordning (EEC) nr
.



BILAGA 111

MARKNING OCH BQ(SEDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN Q

L 4

Kartong
*
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN 0’%
\ ]
Netvax %
Injektionsvitska, emulsion till kycklingar . K

O
‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA S{S&NSER ‘
-

Per dos om 0.5 ml: .\O

Clostridium perfringens Typ A alfatoxoid: >6,8 IE*
Lattflytande mineralolja: 0,31 ml \

Tiomersal: 0,035-0,05 mg Q
03

* Internationella enheter per ml kaninserum bestimt genom hemolysinhiﬁl%nalys.

3. LAKEMEDELSFORM §

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 500 ml \
6 x 500 ml
QO
L 2
5. DJURSLAG @

Kycklingar.

6. INDIKATION(ER)'\Q

Vaccin mot nekrotis&ﬁ(b&terit.

7. ADMIN IS?}.EXINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
\a
Intramuskuld dning.

Skakas vél vindning. Lés bipacksedeln fore anvéndning.

a@id: Noll dagar.
G &
L 4 @
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig — 14s bipacksedeln fore anvéndning.

O
L
NN

| 10. UTGANGSDATUM ' |
EXP (ménad/ar) . K
Bruten/6ppnad forpackning ska anvindas inom 8 timmar. @
‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR &
.
.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. O
Ljuskénsligt. K

A

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR D%G$U(TION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMAN I LL

Destruktion: Lis bipacksedeln. bE

(&)

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR E EGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDN , ) forekommande fall

For djur — receptbelagt. @

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM S %1 RACKHALL FOR BARN”

A4
4

Forvaras utom syn- och rackhall for l\

Vo N

15. NAMN PA OCH ADREK INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

O

Intervet International B.V. \
Wim de Ko6rverstraat 3. 5
5831 AN Boxmeer #
Nederlédnderna @

4
16. NUM GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/0
EU/2/09/098/002

| 17($VERKNINGSSATSNUMMER

12



Etikett

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q
2
2

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN l/b
L)
Netvax %
Injektionsvitska, emulsion till kycklingar .
O
| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) & |
L 4

Per dos om 0.5 ml: .\O

Clostridium perfringens Typ A alfatoxoid: >6,8 IE*
Lattflytande mineralolja: 0,31 ml \

Tiomersal: 0,035-0,05 mg Q
03

* Internationella enheter per ml kaninserum bestimt genom hemolysinhiﬁl%nalys.

3. LAKEMEDELSFORM §

4, FORPACKNINGSSTORLEK
1 x 500 ml \
6 x 500 ml

S
5. DJURSLAG

Kycklingar.

6. INDIKATIONER )l \Q

Vaccin mot nekrotis&ﬁ(b&terit.

7. ADMIN IS?}.EXINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
\7
Intramuskul dning.

Skakas vél vindning. Lés bipacksedeln fore anvéndning.

a@id: Noll dagar.
G &
L 4 @

13



Oavsiktlig injektion &r farlig — 14s bipacksedeln fore anvéndning.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT . Q t
&
N

‘ 10. UTGANGSDATUM ¢ ‘
EXP (ménad/ar) . K
Bruten/6ppnad forpackning ska anvdndas inom 8 timmar. ¢ O

&S

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR R &
Férva}ras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). @
iion b3

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FO UKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOM FALL

S

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKO LER BEGRANSNINGAR AVSEENDE

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVA G, i forekommande fall
For djur — receptbelagt. Q
@
14. TEXTEN "FORVARAS UT - OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och ridckhéll fogdegrn.

X

15. NAMN PA OCH AD ILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International &
Wim de Korverstraat 3

5831 AN Boxmee
Nederldanderna @1\

PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

14



TILLVERKNINGSSATSNUMMER

| 17.

Batch {nummer}






BIPACKSEDEL Q
L

Netvax, injektionsvétska, emulsion till kycklingar \
$

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE F(")l}#\\
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV @
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE %

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA K
»

Y
Innehavare av godkidnnande for forséljning: KO
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35 :
5831 AN Boxmeer S\O
Nederldnderna

S-P Veterinary Ltd

Tillverkare: Q\'
»
s (b

Breakspear Road South

Harefield *'
Uxbridge b
Middlesex, UB9 6LS O
Storbritannien Q

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAI@)LETS NAMN

Netvax, injektionsvétska, emulsion till kyckli

. .o
3. DEKLARATION AV AKTIV( STANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,5 ml) innehéller: \
Aktiv substans: @

Clostridium perfringens Typ @oxoid Minst 6,8 IE *
. \

Adjuvans:
& 0,31 ml

Lattflytande mineral().lg'a

Hjélpédmne:
Tiomersal \

0,035-0,05 mg
* Intematione%&per ml kaninserum bestdmt genom hemolysinhibitionsanalys.

4. AN@DNINGSOMRADE(N)

For dktiWeimmunisering av kycklingar for att &stadkomma Overforing av passiv immunitet till
av n mot nekrotiserande enterit under dgglaggningsperioden.

t minska dodlighet, samt incidens och svarighetsgrad av lesioner orsakade av Clostridium
. “fringens Typ A inducerad nekrotiserande enterit. Efter experimentell infektion hos kycklingar har

V fekt pavisats cirka tre veckor efter kldckning.

17



Inséttande av passiv overforing av immunitet: 6 veckor efter avslutad vaccination. Q
Varaktighet av passiv overforing av immunitet: 51 veckor efter avslutad vaccination. Q

Inga.

5. KONTRAINDIKATIONER ’\\Q
.’(b
SN

6. BIVERKNINGAR S

O

Inga systemiska reaktioner pé vaccination har setts efter intramuskulér injektion. K
Vaccination kan ge upphov till en mattlig svullnad av bréstvdvnaden som fors%lver inom 30 dagar.
Efter den andra vaccinationen kan svullnaden kvarstd i atminstone 35 da; ullnad ar mycket
vanligt. @

Efter administrering av dubbel dos kan lokala reaktioner ka négot.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte M i denna information, tala

om det fOr veterindren. Q
.’(b
7.  DJURSLAG \b.

Kycklingar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM%‘RERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) @

Kycklingarna vaccineras genom intramuskulér '&wn i brostet.

En dos om 0,5 ml ska ges vid 10 till 14 veckor§ alder.

En andra dos om 0,5 ml ska ges 4 till 10 veck o den forsta vaccinationen. Den andra dosen ska
ges minst 6 veckor fore dggliggningensbitya
.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka vaccinet val fore anvéindn&
Sprutor och kanyler maste Vans@ a fore anvéndning. Folj sedvanliga aseptiska rutiner.
. \

10. KARENSTID &

Noll dagar.
FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras n- och rackhall for barn.
Forvara ansporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej fiys
Ljus

An@h nte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

et 1 Oppnad innerforpackning: 8 timmar.
* &
L 4 @
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

.
Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska \Q

likemedlet till djur . Q
Till anvéndaren: Ry \\

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjédlvinjektion kan leda till svar @ och
svullnad, sédrskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kar@ da till

forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. &

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt ldkare - 4ven om enda aldigt liten
maingd injicerats - och ta med denna information. &

Om smértan kvarstér i mer &n 12 timmar efter ldkarundersokning, kontakta lékare ig

L4

Till lkaren: °

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats,@ oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till iséhemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs OM‘[ kan bli nddvindigt med

incision och irrigation av det injicerade omradet, sirskilt om det ror mjukdelar eller senor i ett
finger. o
.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta V%ﬁr det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvénd eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDE\% DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FO MNTANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras eal&allande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDEL S@T GODKANDES
s (D
15. OVRIGA UPPLYSNINM@

For stimulering av aktiv imm?hos kycklingar for att astadkomma 6verforing av passivt skydd till
avkomman mot nekrotisergnde chterit orsakad av Clostridium perfringens Typ A.

g
Férpackningsstorleka?:

1 x 500 ml
6 x 500 ml \
Eventuellt ko@e alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterliga@
for férsélj@

N

3
o
Y

ysningar om detta lidkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
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