EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/391280/2017
EMEA/V/C/004422

Innovax-ND-IBD (vakcina (Ziva rekombinantni) proti
ptaci Newcastleské chorobé, infekcni burzitidé a Markové
chorobé)

Prehled informaci o pripravku Innovax-ND-IBD a proc€ byl registrovan v EU

Co je pripravek Innovax-ND-IBD a k cemu se pouziva?

Innovax-ND-IBD je veterinarni vakcina, ktera se pouziva k ochrané kurat pred Newcastleskou
chorobou, infekéni burzitidou a Markovou chorobou.

Newcastleské choroba je virovéa infekce kufat, kterd zplsobuje lapavé dychani a kasel, neurologické
pfiznaky (svéseni kfidel, zkrouceni hlavy a krku, motani a paralyzu (ochrnuti)), otok tkani kolem oci
a na krku, nazelenaly vodnaty prjem a snizeni produkce vajec.

Infekéni burzitida, rovnéz zndma jako choroba Gumboro, je virova infekce kurat, kterd zplsobuje
Uhyn kufat ve v&ku 3-6 tydn({. Tato choroba miZze ptéaky &init nachylngjsimi k dal$im onemocnénim
a mize dojit k narudeni G¢inné vakcinace.

Markova choroba je herpesvirova infekce kura domaéciho, kterd miZe zpUsobit ochrnuti k¥idel a
nohou a nadory rdznych orgdnt. KuFata se nakazi v raném véku vdechnutim keratinizované vrstvy
kdze (drobnych kouskd klize), které obsahuje virus a zlstava infekéni i nékolik mésicd po
odloupnuti z téla. Ptaci nakazeni virem Markovy choroby se mohou stat celozivotnimi prenaseci

a Siriteli tohoto viru.

Pripravek Innovax-ND-IBD obsahuje zivy modifikovany kmen herpes viru krit zvany kmen HVP360.
Kmen HVP360 herpes viru krit byl modifikovan tak, aby produkoval bilkoviny viru Newcastleské
choroby a viru infekéni burzitidy.

Ve

Jak se pripravek Innovax-ND-IBD pouziva?

Pripravek Innovax-ND-IBD je dostupny ve formé suspenze a rozpoustédla k pfipravé injekéni
suspenze a je vydavan pouze na predpis. Vakcinu Ize podavat jednodennim kufatim jednou
podkozni injekci v oblasti krku nebo pfimo do 18-19dennich kufecich vajec obsahujicich embrya
(nevylihnuté zarodky kurat). Ochrana pred Newcastleskou chorobou je navozena 4 tydny po
vakcinaci a trva 60 tydnl. Ochrana pred infekéni burzitidou je navozena 3 tydny po vakcinaci a trva
60 tydnl. Ochrana pred Markovou chorobou za&ind 9 dni po vakcinaci a trva po cely Zivot.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Innovax-ND-IBD naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na veterindrniho lékare ¢&i 1ékarnika.

Jak pripravek Innovax-ND-IBD ptisobi?

Pfipravek Innovax-ND-IBD je vakcina obsahuijici sérotyp 3 herpes viru kriit, coZ je typ herpes viru,
ktery u kufat onemocnéni nezplsobuje, ale podoba se viru, ktery zplsobuje Markovu chorobu. Virus
obsazeny ve vakciné byl modifikovan tak, aby vytvarel také bilkoviny viru Newcastleské choroby

a viru infekéni burzitidy. Vakciny plsobi tak, ze ,uci™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Jakmile je pfipravek Innovax-ND-IBD podan kuratim, jejich
imunitni systém rozpozna virus jako ,cizorody" a vytvafri proti bilkovinam, které obsahuje,
protilatky. Pokud se zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s podobnymi bilkovinami, jejich
imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané kurat pred Newcastleskou
chorobou, infekéni burzitidou a herpesvirovymi infekcemi, jako je Markova choroba.

Jaké prinosy pripravku Innovax-ND-IBD byly prokazany v prlibéhu studii?

Za ucelem prokazani ochrany po vakcinaci byla oCkovana kurata z terénni studie podrobena
v laboratofi zkousce (byla vystavena kontaktu s viry).

e V pfipadé Newcastleské choroby nedoslo k jejimu rozvoji u 60 % ockovanych kurat podrobenych
4 tydny po vakcinaci zkou$ce, pfic¢emz 6 tydnd po vakcinaci bylo chrdnéno 95 % ockovanych
kurat.

« V pfipadé infekéni burzitidy byla o&kovana kufata podrobena zkousce 3, 4, 6 a 8 tydnd po
vakcinaci. Proti zndAmkam onemocnéni bylo chranéno 81-95 % ockovanych kurat.

« V ptipadé Markovy choroby bylo 9 dn{ po vakcinaci chrdnéno proti tomuto onemocnéni 87 %
ockovanych kurat.

V dalsi studii byla kurata ockovana ve véku 1 dne a poté byla podrobena zkousSce v laboratofi ve
v&ku 9, 50 a 60 tydnd. V pfipadé Newcastleské choroby bylo 60 tydn{ po vakcinaci chranéno 100 %
ockovanych kufat. V pFipadé infekéni burzitidy méla o¢kovana kuFata ochranné protilatky 58 tydnd
po vakcinaci, coz naznacuje, ze ochrana mze trvat az 60 tydnd.

Obdobné byla zkouskam podrobena také kufata po vylihnuti, a to za G&elem prokazani Gé&inkd
vakcinace kurecich vajec:

e v piipadé Newcastleské choroby nedoslo k jejimu rozvoji u 92 % kurat vylihnutych z oc¢kovanych
vajec a podrobenych 46 dnl po vakcinaci zkousce,

e v pripadé infekéni burzitidy nedoslo k jejimu rozvoji u 100 % ockovanych kurat podrobenych 46
dnd po vakcinaci zkousce,

o v pfipadé Markovy choroby nedoslo k jejimu rozvoji u 91 % kufat vylihnutych z o¢kovanych vajec
a podrobenych zkousce 8. den véku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Innovax-ND-IBD?

Jelikoz pripravek Innovax-ND-IBD je ziva vakcina, o¢kovana kufata mohou vylucovat vakcinacni
kmen do okolniho prostfedi a ten se mize $ifit na krity. Studie bezpe&nosti prokazaly, Ze tento
kmen je pro krity bezpedny, je véak nutné dodrzovat preventivni opatfeni, aby se zabranilo
pfimému nebo nepfimému kontaktu mezi o¢kovanymi kufaty a kritami.

Nejsou znédmy zadné nezadouci U¢inky. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Jaka je treba pFijmout opatireni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a pfibalové informace pFipravku Innovax-ND-IBD byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterda by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i majitelé nebo chovatelé zvirat.

Jelikoz se vakcina skladuje v tekutém dusiku, je dileZité provadét vedkerou manipulaci na dobre
vétraném misté a pfi pfipravé vakciny dbat na dodrzovani pfislusnych opatreni. Dalsi informace
naleznete v souhrnu Gdajl o ptipravku.

Jaka je ochranna lhdta u zvirat uré¢enych k produkci potravin?

Ochrannd Ihita je ¢asovy interval po podani lé¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim,
nez mize byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy
interval po podani lécivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mohou byt vejce pouzita
pro lidskou spotfebu.

Ochrannd Ihdta pro maso a vejce z kufat l1é¢enych piipravkem Innovax-ND-IBD je ,0 dnd" (,bez
ochrannych |h{t"), coZ znamena, Ze po podani tohoto lé&ivého pFipravku neni nutné odkladat jejich
spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Innovax-ND-IBD registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Innovax-ND-IBD prevysuji
jeho rizika, a Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Innovax-ND-IBD

Pfipravku Innovax-ND-IBD bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
22. srpna 2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Innovax-ND-IBD je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ibd.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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