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Innovax-ND-ILT (Marekin taudissa, Newcastlen taudissa
ja infektiivisesséa laryngotrakeiitissa kdytettdva rokote
(elava rekombinantti))

Yleiskatsaus, joka koskee Innovax-ND-ILT-valmistetta ja sitd, miksi se on
saanut myyntiluvan EU:ssa

Mita Innovax-ND-ILT on ja mihin sita kdytetaan?

Innovax-ND-ILT on eldinrokote. Silla suojataan kanoja kolmelta eri infektiolta, jotka johtuvat
Newcastlen tautia (ND) aiheuttavasta viruksesta, lintujen infektiivista laryngotrakeiittia (ILT)
aiheuttavasta viruksesta ja Marekin tautia (MD) aiheuttavasta viruksesta. Newcastlen tauti on kanojen
virusinfektio, joka aiheuttaa hengen haukkomista ja yskimista, hermosto-oireita (siipien roikkumista,
pdan ja kaulan kiertymistd, kehan kiertamista ja halvaantumista), silmien ja kaulan alueen kudosten
turvotusta, vihertavaa vesiripulia ja muninnan vahenemista.

Marekin tauti on herpesviruksen aiheuttama kanojen infektiosairaus, joka voi aiheuttaa siipien ja
jalkojen halvaantumista ja kasvaimia eri elimiin. Kanat saavat tartunnan varhaisessa iassa
hengitettyaan hilsetta, jossa on virusta. Virus voi sdilya tartuntakykyisena useita kuukausia irrottuaan
kehosta. MD-viruksen saaneet linnut voivat kantaa ja erittaa virusta loppuikansa.

ILT-virusinfektiot voivat aiheuttaa hengitystieoireita, muninnan vahenemistd, munankuoren
ohenemista, kasvuongelmia, neurologisia ja silmiin liittyvia oireita ja kuoleman.

Innovax-ND-ILT sisaltda kalkkunan herpesviruksen eldvda kantaa (kanta HVT), jota on muutettu siten,
ettd se tuottaa ND- ja ILT-viruksen proteiineja.

Miten Innovax-ND-ILT-valmistetta kaytetaan?

Innovax-ND-ILT:ta on saatavana konsentraattina ja liuottimena, joista valmistetaan injektioneste.
Rokote annetaan paivan ikaisille kananpojille kertainjektiona kaulan ihon alle tai suoraan 18-19
vuorokauden ikadiseen sikidlliseen kananmunaan (munaan, jossa on kehittyva kuoriutumaton
poikanen).

Newcastlen taudin osalta suoja alkaa viiden viikon iassa, ILT-taudin osalta neljén viikon idssa ja
Marekin taudin osalta yhdeksan paivan kuluttua rokottamisesta. Newcastlen taudin ja infektiivisen
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laryngotrakeiitin osalta rokotteen antama suoja kestda 62 viikkoa. Marekin taudin osalta rokotus
kattaa riskialttiin vaiheen kokonaisuudessaan.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan eldinlaakarin madrayksesta.

Innovax-ND-ILT:n kayttda koskevaa lisdtietoa saa pakkausselosteesta, eldinlaakarilta tai apteekista.
Miten Innovax-ND-ILT vaikuttaa?

Innovax-ND-ILT on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistén
luonnollista puolustusjdrjestelmaa) puolustautumaan sairauksia vastaan. Rokote sisdltda pienia maaria
herpesviruksen tyyppia, joka ei aiheuta tautia kanoilla, mutta joka on samankaltainen kuin Marekin
tautia aiheuttava virus. Rokotteen virusta on muunnettu siten, ettd se tuottaa proteiineja myés ND- ja
ILT-viruksista. Kun Innovax-ND-ILT-valmistetta annetaan kanoille, eldimen immuunijarjestelma
tunnistaa viruksen vieraaksi ja muodostaa vasta-aineita sen proteiineja vastaan. Jos eldin altistuu
mydhemmin vastaaville proteiineille, sen immuunijarjestelma kykenee reagoimaan nopeammin. Tama
auttaa suojaamaan kanoja Newcastlen taudilta, ILT:Itd ja herpesvirusinfektioilta, kuten Marekin
taudilta.

Mita hyotya Innovax-ND-ILT-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Marekin taudin osalta tehtiin viisi laboratoriotutkimusta, joissa arvioitiin suojan alkamista, ja yhdeksan
pdivan vdhimmaisvaatimuksen voitiin osoittaa tayttyvan kummassakin kdyttétavassa, kun kyseessa oli
erittain virulentille tai virulentille MD-virukselle altistaminen. Tutkimuksissa osoitettiin, ettd MD-
viruksen aiheuttamat kuolemantapaukset, kliiniset merkit ja leesiot vahenivat.

Lisdksi tehtiin kahdeksan tutkimusta, joiden tavoitteena oli maarittda suojan alkaminen Newcastlen
taudin yhteydessa. Kuolleisuuden ja taudin kliinisten merkkien vahenemisen perusteella esitettyjen
tietojen katsotaan tukevan oletusta siita, etta suoja alkaa viiden viikon kuluessa.

Yhdessa tutkimuksessa tavoitteena oli maarittaa suojan alkaminen infektiivisen laryngotrakeiitin
yhteydessa. Sikidllisten kananmunien tai paivan vanhojen kananpoikien rokottaminen suojasi taudin
kliinisilta merkeilta, leesioilta ja kuolleisuudelta, kun altistus tehtiin neljan viikon iassa.

Sellaisia tutkimuksia ei tehty, joissa olisi maaritetty immuniteetin kesto Marekin tautia vastaan, koska
kalkkunan herpesvirus aiheuttaa pysyvan infektion, jonka katsotaan antavan suojan koko riskialttiin
vaiheen ajaksi. Newcastlen taudin osalta immuniteetin osoitettiin kestavdn 62 viikkoa rokottamisen
jalkeen: 100 prosenttia linnuista ei saanut infektiota, kun ne altistettiin Newcastlen tautia aiheuttavalle
virukselle (Texas GB -kanta). Immuniteetti ILT-virusta vastaan osoitettiin 62 viikon idssa, eika 93
prosentilla linnuista ollut kliinisia merkkeja infektiivisesta laryngotrakeiitista.

Rokotteen teho kentdlla osoitettiin yhdessa turvallisuutta ja tehoa kasitelleessa tutkimuksessa - joka
tehtiin osittain kenttaolosuhteissa — Marekin taudin osalta ja yhdessa kenttatutkimuksessa infektiivisen
laryngotrakeiitin osalta.

Mita riskeja Innovax-ND-ILT-valmisteeseen liittyy?

Innovax-ND-ILT-valmisteella rokottamisen jalkeen ei havaittu haittavaikutuksia.
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Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty Innovax-ND-ILT-valmistetta koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldinten omistajien ja pitajien
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Koska rokotetta sailytetddn nestemadisessa typessa, sita saa kasitelld vain hyvin ilmastoidussa tilassa,
ja rokotetta kayttévalmiiksi saatettaessa on tarkeda noudattaa varotoimia. Lisatietoja on
valmisteyhteenvedossa.

Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan lddkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa teurastaa ja
sen lihaa voi kayttaa ihmisravinnoksi. Se on myds vaadittu aika |ddkkeen antamisen jalkeen ennen
kuin munia saa kayttaa ihmisravinnoksi.

Innovax-ND-ILT-valmisteella hoidettujen kanojen varoaika on lihan ja munien osalta nolla vuorokautta,
mika tarkoittaa sitd, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Innovax-ND-ILT on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Innovax-ND-ILT:n hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Muita tietoja Innovax-ND-ILT-valmisteesta

Innovax-ND-ILT sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. syyskuuta 2020.

Lisaa tietoa Innovax-ND-ILT-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2020.
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