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Innovax-ND-ILT (vaccine mod Mareks syge, vaccine mod
Newcastle disease og vaccine mod infektigs
laryngotracheitis (levende rekombinant))

En oversigt over Innovax-ND-ILT, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Innovax-ND-ILT, og hvad anvendes det til?

Innovax-ND-ILT er en veterinzer vaccine til beskyttelse af hgns mod tre saerskilte infektioner forarsaget
af Newcastle disease-virus (ND), infektigs laryngotracheitis-virus (ILT) og Mareks syge-virus (MD). ND
hos kyllinger er en virussygdom, der forarsager vejrtreekningsbesveer og hoste, symptomer fra
nervesystemet (hangende vinger, drejning af hoved og hals, cirkelbevaegelser og lammelse), haevelse
af vaevet omkring gjne og hals, grgnlig, vandig diarré og nedsat segproduktion.

MD hos kyllinger er en herpesvirusinfektion, som kan medfgre lammelse af vinger og ben, og som

fordrsager tumorer i forskellige organer. Kyllingerne bliver inficeret i en tidlig alder ved indanding af
skal fra huden, der indeholder virus, og som kan forblive smittefarligt i flere maneder efter at veaere
afdrysset fra kroppen. Fugle, der er smittet med MD-virus, kan baere og udskille virusset for livstid.

ILT-virusinfektion kan udlgse respiratoriske symptomer, nedsat aegproduktion, tynde aggeskaller,
manglende vaekst, neurologiske og oftalmologiske sygdomstegn og dgdsfald.

Innovax-ND-ILT indeholder en levende stamme af kalkun herpesvirus (stamme HVT), der er blevet
modificeret, s3 den danner proteiner fra ND-virus og ILT-virus.

Hvordan anvendes Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT findes som et koncentrat og en solvens (oplgsningsvaeske), der blandes til en
injektionsvaeske, suspension. Vaccinen kan gives til daggamle kyllinger som en enkelt injektion under
huden i nakken eller direkte i 18-19 dage gamle hgnseag med fostre (ikkeudklaekkede kyllinger under
udvikling).

Beskyttelsen starter i 5-ugers alderen for Newcastle disease, 4-ugers alderen for ILT og 9-dage efter
vaccination for Mareks syge. Beskyttelsen varer i 62 uger efter vaccination for Newcastle disease og
infektigs laryngotracheitis og daekker hele risikoperioden for Mareks Syge.
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Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Innovax-ND-ILT, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller apoteket.

Hvordan virker Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT er en vaccine. Vacciner virker ved at "laere" immunsystemet (kroppens naturlige
forsvar), hvordan det skal forsvare sig mod en sygdom. Vaccinen indeholder en type herpesvirus, som
ikke forarsager sygdom hos kyllinger, men som ligner det virus, der fordrsager Mareks syge. Virusset i
vaccinen er blevet modificeret, s& det ogsa danner proteiner fra ND- og ILT-virus. N&r Innovax-ND-ILT
gives til kyllinger, registrerer dyrenes immunsystem virusset som "fremmed" og reagerer ved at danne
antistoffer mod det. Hvis dyrene efterfglgende udsaettes for de samme proteiner, vil immunsystemet
vaere i stand til at reagere hurtigere. Dette hjzelper med at beskytte kyllingerne mod ND, ILT og
herpesvirusinfektioner som MD.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Innovax-ND-ILT?

Der er for MD blevet foretaget fem laboratorieforsgg for at evaluere starten af beskyttelse, og
mindstekravet pd8 9 dage kunne pavises for begge administrationsveje ved hjzelp af saerdeles virulente
eller virulente MDV-udfordringer. Der blev pavist nedsat dgdelighed, kliniske symptomer og skader
forarsaget af MD-virus.

Der blev foretaget otte forsgg for at bestemme starten pa beskyttelse for ND. Kravet om 5 uger anses
for understgttet af de forelagte data for at nedbringe dgdeligheden og de kliniske symptomer pd
sygdom.

Der blev foretaget et forsgg for at bestemme starten pd beskyttelse for ILT. Vaccination af befrugtede
2g eller daggamle kyllinger resulterede i tilstraekkelig beskyttelse mod kliniske symptomer, skader og
dgdelighed ved tilbageholdelse i 4-ugers alderen.

Der blev ikke foretaget forsgg for at bestemme varigheden af immunitet over for MD, eftersom HVT
forarsager en vedvarende infektion, der menes at yde beskyttelse i hele risikoperioden. Varigheden af
immunitet over for ND blev pavist 62 uger efter vaccination, hvor 100 % af fuglene var beskyttet mod
udfordringen med NDV Texas GB-stammen. Med en beskyttelse pd 93 % mod kliniske symptomer blev
varigheden af immunitet over for ILTV pavist i 62-ugers alderen.

Der blev pdvist effekt i feltet i et semifeltforsgg vedrgrende sikkerhed/effekt for MD og et feltforsgg for
ILT.

Hvilke risici er der forbundet med Innovax-ND-ILT?

Der blev ikke observeret bivirkninger efter vaccination med Innovax-ND-ILT.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der giver lsegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for Innovax-ND-ILT, herunder
passende forholdsregler, som skal fglges af sundhedspersoner og dem, der er ejere af eller ansvarlige
for dyrene.

Da vaccinen opbevares i flydende kvaelstof, er det vigtigt, at den hdndteres i et velventileret rum, og at
der trzeffes forsigtighedsregler ved klarggring af vaccinen. Yderligere oplysninger fremgar af
produktresuméet.
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Hvad er tilbageholdelsestiden for levhedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et leegemiddel, for et dyr kan
slagtes, og kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum. Det er ogs8 den tid, der skal ga efter
administration af et leegemiddel, fgr seggene kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kgd og aeg fra kyllinger, der behandles med Innovax-ND-ILT, er "nul" dage,
hvilket vil sige, at der ikke er nogen pakraevet ventetid.

Hvorfor er Innovax-ND-ILT godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Innovax-ND-ILT opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Innovax-ND-ILT

Innovax-ND-ILT modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. september 2020.

Yderligere information om Innovax-ND-ILT findes pd agenturets websted under:
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2020.
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