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Innovax-ND-ILT (vakcina nuo Mareko ligos, Niukaslo ligos
ir infekcinio laringotracheito (gyvoji, rekombinantine))
Innovax-ND-ILT ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Innovax-ND-ILT ir kam jis naudojamas?

Innovax-ND-ILT - tai veterinariné vakcina, kuri naudojama siekiant apsaugoti vistas nuo trijy atskiry
infekcijy, kurias sukelia Niukaslo ligos (NL), pauksciy infekcinio laringotracheito (PIL) ir Mareko ligos
(ML) virusai. Niukaslo liga yra visty virusiné infekcija, dél kurios pauksciai Ziopcioja ir koséja, jiems
pasireiskia nerviniy sutrikimy pozymiai (pauksciai nuleidzia sparnus, suka galva ir kaklg, sukasi vietoje,
juos paralyziuoja), patinsta apie akis ir kaklg esantys audiniai, pauksciai viduriuoja zalsvomis
vandeningomis iSmatomis ir sumazéja jy déslumas.

Mareko liga yra herpes viruso sukeliama visty infekcija, kuri gali sukelti sparny ir kojy paralyziy ir
sukelia jvairiy organy naviky formavimasi. Vistos uzsikrecia ankstyvame amziuje, jkvépusios pleiskany
(odos zvyneliy) su virusais, kurie gali islikti uzkreciami kelis ménesius po iSsiskyrimo i$ gyvino
organizmo | aplinkg. ML virusu uzsikréte pauksciai gali biti viruso nesiotojai ir platintojai visg
gyvenima.

Uzsikrétus PIL virusu, pauksciui gali pasireiksti sutrikusios kvépavimo sistemos veiklos pozymiai, gali
sumazeéti déslumas, suplonéti kiausinio lukstas, sulététi augimas, pasireiksti neurologiniai ir
oftalmologiniai poZzymiai ir paukstis gali zati.

Innovax-ND-ILT sudétyje yra gyvy kalakuty herpes virusy (KHV), kurie buvo modifikuoti taip, kad
gaminty NL ir PIL sukelianciy virusy baltymus.

Kaip naudoti Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT tiekiamas koncentrato ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiama injekciné suspensija, forma. Sia
vakcina galima skiepyti vienadienius visCiukus, atliekant vieng injekcijg po kaklo oda, arba jg galima
tiesiogiai suleisti | 18-19 pary visty kiausinius su embrionais (neissiritusiais besivystanciais visciukais).

Apsauga nuo Niukaslo ligos susiformuoja, kai paukstis yra 5 savaiciy amziaus, nuo PIL — kai paukstis
yra 4 savaiCiy amziaus, o nuo Mareko ligos - praéjus 9 dienoms po skiepijimo. Apsauga nuo Niukaslo
ligos ir infekcinio laringotracheito iSlieka 62 savaites po skiepijimo, o nuo Mareko ligos - visg laikotarpj,
kuriuo pauksciui kyla pavojus uzsikresti Sia liga.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Innovax-ND-ILT naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Vakcinos sudétyje yra tokiy herpes virusuy, kurie negali sukelti ligos vistoms, bet
yra panasis | virusus, kurie sukelia ML. Vakcinos sudétyje esantys virusai modifikuoti taip, kad jie taip
pat gaminty NL ir PIL sukelianciy virusy baltymus. Innovax-ND-ILT paskiepijus vistas, juy imuniné
sistema atpazjsta virusg kaip svetimkinj ir ima gaminti jo baltymus veikiancius antiklinus. Jeigu
ateityje panasis baltymai pateks | Siy gyviny organizma, jy imuniné sistema gebés greiciau
sureaguoti. Tai padés apsaugoti viStas nuo NL, PIL ir tokiy herpes viruso sukeliamy infekciju, kaip ML.

Kokia Innovax-ND-ILT nauda nustatyta tyrimuose?

Tiriant vakcinos veiksminguma pries ML, buvo atlikti penki laboratoriniai tyrimai, kuriais siekta
nustatyti, per kiek laiko susiformuoja apsauga nuo Sios ligos, ir naudojant labai virulentiSkus arba
virulentiskus ML virusus, jrodyta, kad skiepijant abiem biidais, po skiepijimo turi praeiti ne maziau kaip
9 dienos. Irodyta, kad paskiepijus Sia vakcina, sumazéja ML viruso sukeliamas pauksciy gaiStamumas,
jiems pasireiskia maziau klinikiniy pozymiy ir pazeidimy.

Buvo atlikti astuoni tyrimai, siekiant nustatyti, per kiek laiko susiformuoja apsauga nuo NL. Nuspresta,
kad pateiktais duomenimis galima pagristi teiginj, jog per 5 savaites susiformavusios apsaugos
pakanka, kad sumazéty gaistamumas ir pasireikSty maziau ligos klinikiniy pozymiu.

Buvo atliktas vienas tyrimas, siekiant nustatyti, per kiek laiko susiformuoja apsauga nuo PIL. Keturiy
savaiciy visciukus, kurie buvo paskiepyti kiausinio su embrionu stadijoje arba vienos dienos amziaus,
paméginus dirbtinai uzkrésti Siuo virusu, buvo susiformavusi pakankama apsauga nuo klinikiniy
pozymiy, pazeidimy ir gaisimo.

Neatlikta né vieno tyrimo imuniteto Mareko ligai trukmei nustatyti, nes KHV sukelia nuolatine infekcija,
deél kurios apsauga nuo ML susiformuoja visam laikotarpiui, kuriuo kyla pavojus uzsikrésti Sia liga.
Irodyta, kad imuniteto Niukaslo ligai trukmeé yra 62 savaités po vakcinacijos - nuo dirbtinio uzkrétimo
Texas GB padermés NL sukeliandiu virusu vakcina apsaugojo visus tirtus paukscius. Irodyta, kad

93 proc. skiepyty pauksciy.

Vakcinos veiksmingumas praktinémis salygomis jrodytas atliekant vieng saugumo ir veiksmingumo
pusiau lauko tyrimg dél imuniteto Mareko ligai ir vieng lauko tyrimg dél imuniteto PIL.

Kokia rizika siejJama su Innovax-ND-ILT naudojimu?
Paskiepijus Innovax-ND-ILT, nenustatyta jokio Salutinio poveikio.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Innovax-ND-ILT veterinarinio vaisto aprasg ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, taip pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai,
gyvuny savininkai arba laikytojai.
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Kadangi vakcina laikoma skystame azote, svarbu, kad visais atvejais vakcina buty tvarkoma gerai
vedinamoje vietoje ir kad ruosiant vakcing, baty laikomasi atsargumo priemoniy. Daugiau informacijos
rasite veterinarinio vaisto aprase.

Kokia yra iSslauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pauksciy kiausiniy negalima vartoti Zmoniy
maistui.

ISlauka Innovax-ND-ILT skiepyty visty mésai ir kiausiniams yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy
produktus galima vartoti i$ karto.

Kodél Innovax-ND-ILT buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Innovax-ND-ILT nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti naudoti §j vaistg ES.

Kita informacija apie Innovax-ND-ILT

Visoje ES galiojantis Innovax-ND-ILT registracijos pazyméjimas suteiktas 2020 m. rugseéjo 16 d.

ISsamig informacijg apie Innovax-ND-ILT rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-12.
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