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Innovax-ND-ILT (vakcina proti Markové chorob€, vakcina
proti Newcastleské chorobé a vakcina proti infekcni
laryngotracheitidé (ziva rekombinantni))

Prehled informaci o pfipravku Innovax-ND-ILT a proc¢ byl registrovan v EU

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

Innovax-ND-ILT je veterinarni vakcina pouzivana k ochrané kura domaciho pred tfemi samostatnymi
infekcemi, které zplsobuje virus Newcastleské choroby, virus aviarni infekéni laryngotracheitidy a virus
Markovy choroby. Newcastleska choroba je virova infekce kura domaciho, kterd zplsobuje lapavé
dychani a kasel, neurologické priznaky (svéseni kfidel, zkrouceni hlavy a krku, motani a paralyzu
(ochrnuti)), otok tkani kolem o&i a na krku, nazelenaly vodnaty prijem a snizeni produkce vajec.

Markova choroba je herpesvirova infekce kura domaciho, kterd mlZe zpUsobit ochrnuti kiidel a nohou
a zplsobuje nadory rliznych organ. Kufata se nakazi v raném véku vdechnutim keratinizované vrstvy
kize (koznich Supinek), kterd obsahuje virus a mize zlstat infekéni po dobu nékolika mésicli po
odlouceni z téla. Ptaci nakazeni virem Markovy choroby se mohou stat celoZivotnimi pfenaseci a Sifiteli
tohoto viru.

Nakazy virem infek¢ni laryngotracheitidy mohou vyvolat respiracni pfiznaky, sniZzeni produkce vajec,
tenké skorapky vajec, nedostate¢ny rist, neurologické a oftalmologické pfiznaky a umrti.

PFipravek Innovax-ND-ILT obsahuje Zivy kmen herpes viru krit (kmen HVT), ktery byl modifikovan
tak, aby produkoval bilkoviny viru Newcastleské choroby a viru infekéni laryngotracheitidy.

Jak se pripravek Innovax-ND-ILT pouziva?

Pfipravek Innovax-ND-ILT je dostupny ve formé koncentratu a rozpoustédla k pfipraveé injekéni
suspenze. Vakcinu Ize podavat jednodennim kufatlim jednou podkozni injekci v oblasti krku nebo
pfimo do 18-19dennich vajec kura domaciho obsahujicich embrya (nevylihnuté zarodky kurat).

Ochrana pred Newcastleskou chorobou je navozena v 5 tydnech véku, ochrana pred infekéni
laryngotracheitidou ve 4 tydnech véku a ochrana pred Markovou chorobou 9 dnl po vakcinaci. Ochrana
pred Newcastleskou chorobou a pfed infekéni laryngotracheitidou trvé 62 tydnd po vakcinaci a ochrana
pred Markovou chorobou pokryva celé rizikové obdobi.

Tento veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Innovax-ND-ILT naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na veterinarniho lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Innovax-ND-ILT ptisobi?

PFipravek Innovax-ND-ILT je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,,u&® imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Vakcina obsahuje urcity typ herpes viru, ktery u kura
domaéciho nevyvolava onemocnéni, avdak je podobny viru, ktery zplsobuje Markovu chorobu. Virus
obsazeny ve vakciné byl modifikovan tak, aby vytvarel také bilkoviny viru Newcastleské choroby a viru
infekéni laryngotracheitidy. Jakmile je piipravek Innovax-ND-ILT podéan kutatlm, jejich imunitni
systém rozpozna virus jako ,cizorody" a vytvari proti bilkovinam, které obsahuje, protilatky. Pokud se
zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s podobnymi bilkovinami, jejich imunitni systém bude
schopen reagovat rychleji. To napomize ochrané kura domaciho pred Newcastleskou chorobou,
infek¢ni laryngotracheitidou a herpesvirovymi infekcemi, jako je Markova choroba.

Jaké pfFinosy pripravku Innovax-ND-ILT byly prokazany v pribéhu studii?

Pokud jde o Markovu chorobu, bylo provedeno pét laboratornich studii s cilem vyhodnotit navozeni
ochrany, pfi¢emz minimalni pozadavek 9 dnt u obou zplsobt podani byl prokazatelny na zakladé
vystaveni velmi virulentnimu nebo virulentnimu viru Markovy choroby. Bylo prokazano snizeni
Umrtnosti a zmirnéni klinickych priznakd a 1ézi vyvolanych virem Markovy choroby.

Bylo provedeno osm studii s cilem urcit navozeni ochrany u Newcastleské choroby. Tvrzeni, Ze k
navozeni ochrany dochazi po 5 tydnech, se povazuje za podlozené predlozenymi Gdaji o snizeni
Umrtnosti a zmirnéni klinickych ptiznakd choroby.

Byla provedena jedna studie s cilem urcit navozeni ochrany u infekéni laryngotracheitidy. Vakcinace
vajec obsahujicich embrya nebo vakcinace jednodennich ptak{ vedla k dostateéné ochrané pfed
klinickymi priznaky, |[ézemi a Umrtnosti pfi vystaveni viru ve 4 tydnech véku.

K uréeni doby trvani imunity proti Markové chorobé nebyly provedeny zadné studie, nebot kmen HVT
zplsobuje trvalou infekci, u niz se méa za to, e zajistuje ochranu po celé rizikové obdobi. Trvani
imunity proti Newcastleské chorobé bylo prokdzano 62 tydnl po vakcinaci, kdy bylo chrdnéno 100 %
ptaky pti vystaveni kmenu viru Newcastleské choroby Texas GB. S 93% ochranou pFed klinickymi
priznaky byla doba trvani imunity proti infekéni laryngotracheitidé prokazana v 62 tydnech véku.

Ucinnost byla v terénnich podminkéach prokézéna v pripadé Markovy choroby v jedné ¢asteéné terénni
studii bezpecnosti/Ucinnosti a v pFipadé infekcni laryngotracheitidy v jedné terénni studii.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Innovax-ND-ILT?

Po vakcinaci pfipravkem Innovax-ND-ILT nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pripravku Innovax-ND-ILT byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i majitelé nebo chovatelé zvirat.

JelikoZ se vakcina uchovava v tekutém dusiku, je dilezité provadét veskerou manipulaci v dobfe
vétranych prostorach a pfi pfipravé vakciny dodrzovat pfislusna opatfreni. Dalsi informace naleznete
v souhrnu Udajl o pfipravku.
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Jaka je ochranna lhita u zvirat uré¢enych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUize byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani IéCivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pfed tim, neZ mohou byt vejce pouzita pro lidskou
spotrebu.

Ochranna Ihidta pro maso a vejce z kura doméciho lé¢eného pFipravkem Innovax-ND-ILT je ,0 dnd®
(,bez ochrannych Ih{t"), coz znamenad, Ze po podani tohoto Ié¢ivého pFipravku neni nutné odkladat
jejich spotrebu.

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

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pFipravku Innovax-ND-ILT pfevysuji jeho
rizika, a |ze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Innovax-ND-ILT

Pfipravku Innovax-ND-ILT bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 16. zaFi
2020.

Dalsi informace o pfipravku Innovax-ND-ILT jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2020.
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