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Innovax-ND-ILT (vaccin ghall-marda Marek, vaccin ghall-
marda Newcastle u vaccin ghall-marda infettiva tal-
laringotrakeite (rikombinanti haj))

Harsa generali lejn Innovax-ND-ILT u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Innovax-ND-ILT u ghal xiex jintuza?

Innovax-ND-ILT huwa vaccin veterinarju uzat biex jipprotegi t-tigieg kontra tliet infezzjonijiet separati,
ikkawzati mill-virus tal-marda Newcastle (ND), il-virus infettiv laringotrakeite tat-tjur (ILT) u I-virus
infettiv tal-Marek (MD). ND hija infezzjoni virali tat-tigieg li tikkawza qtugh ta’ nifs u soghla, sinjali ta
nervozizmu (gwienah mitlugin, brim tar-ras u I-ghongq, tidwir u paralizi), nefha tat-tessuti madwar I-
ghajnejn u I-ghong, dijarea mahlula hadranija u tnaqgqis fil-produzzjoni tal-bajd.

’

MD hija infezzjoni tal-virus tal-erpete tat-tigieg li tista’ tikkawza paralizi tal-gwienah u tas-saqajn u
tikkawza tumuri f'diversi organi. It-tigieg jigu infettati f'eta zghira permezz ta’ ghadab li jittiehed bin-
nifs (frak tal-gilda) li fih il-virus u li jista’ jibga’ infettiv ghal diversi xhur wara li jitnehha mill-gisem.
Ghasafar infettati bil-virus MD jistghu jkunu garriera u xerrieda tal-virus tul hajjithom kollha.

Infezzjonijiet tal-virus ILT jistghu jipproducu sinjali respiratorji, tnaqqis fil-produzzjoni tal-bajd, gxur
irgaq tal-bajd, nugqgas ta’ tkabbir, sinjali newrologici u oftalmologic¢i u mewt.

Innovax-ND-ILT fih razza hajja tal-virus tal-erpete tad-dundjani (razza HVT) li giet modifikata biex
tipproduci proteini mill-virus ND u I-virus ILT.

Kif jintuza Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT jigi bhala koncentrat u solvent biex isir f'sospensjoni ghall-injezzjoni. Il-vaccin jista’
jinghata lil flieles ta’ gurnata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda fl-ghonq jew direttament f'bajd ta’
tigieg ta’ 18-19-il gurnata li fihom I-embrijuni (flieles li geghdin jizviluppaw li ghadhom ma fagqsux).

Il-protezzjoni tibda fl-eta ta’ 5 gimghat ghall-marda Newcastle, f'eta ta’ 4 gimghat ghall-ILT u 9 ijiem
wara t-tilgima ghall-marda Marek. Il-protezzjoni ddum 62 gimgha wara t-tilgima ghall-marda
Newcastle u ghall-marda virali infettiva tal-laringotrakeite u tkopri I-perjodu kollu ta’ riskju ghall-marda
Marek.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Innovax-ND-ILT, aqra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Il-vaccin fih tip ta’ virus tal-erpete li ma
jikkawzax mard fit-tigieg izda li huwa simili ghall-virus li jikkawza MD. Il-virus fil-vaccin gie mmodifikat
sabiex jaghmel il-proteini wkoll mill-viruses ND u ILT. Meta Innovax-ND-ILT jinghata lit-tigieg, is-
sistema immunitarja tal-annimali taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci antikorpi kontra |-
proteini tieghu. Jekk fil-futur |-annimali jigu esposti ghal proteini simili, is-sistema immunitarja se tkun
kapaci tirreagixxi aktar malajr. Dan ser jghin jipprotegi lit-tigieg kontra ND, ILT u infezzjonijiet tal-
virus tal-erpete bhal MD.

X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Innovax-ND-ILT li hargu mill-istudji?

Ghall-MD, saru hames studji fil-laboratorju biex jevalwaw il-bidu tal-protezzjoni u r-rekwizit minimu ta’
9 ijiem jista’ jintwera ghaz-zewg rotot ta’ applikazzjoni bl-uzu ta’ sfidi MDV li jinfirxu malajr hafna jew
li jinfirxu malajr. Gew murija tnaqgqis fil-mortalita, sinjali klini¢i u lezjonijiet ikkawzati mill-virus MD.

Saru tmien studji biex jiddeterminaw il-bidu tal-protezzjoni ghall-ND. Id-dikjarazzjoni ta’ 5 gimghat
hija kkunsidrata appoggata mid-data pprezentata, biex tnagqgas il-mortalita u s-sinjali klini¢i tal-marda.

Sar studju wiehed biex jiddetermina I-bidu tal-protezzjoni ghall-ILT. It-tilgim ta’ bajd embrijonat jew
ta’ ghasafar ta’ gurnata wassal ghal protezzjoni xierga minn sinjali klinic¢i, lezjonijiet u mortalita meta
gew sfidati fl-eta ta’ 4 gimghat.

Ma sarux studji biex jigi stabbilit kemm iddum I-immunita kontra I-MD peress li I-HVT jikkawza
infezzjoni persistenti, li hija kkunsidrata li tipprovdi protezzjoni ghall-perjodu ta’ riskju kollu. It-tul ta’
zmien tal-immunita kontra I-ND intwera fit-62 gimgha wara t-tilgima, b’100 % tal-ghasafar protetti
mill-isfida bir-razza NDV Texas GB. Bi protezzjoni ta’ 93 % mis-sinjali klinici, it-tul ta’ zmien tal-
immunita kontra I-ILTV intwera fl-eta ta’ 62 gimgha.

L-effikacja ntweriet fil-prattika fi prova semi-prattika ta’ sigurta/effikacja fuq il-post ghall-MD u prova
prattika wahda ghall-ILT.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Innovax-ND-ILT?

Ma gie osservat I-ebda effett sekondarju wara t-tilgima b'Innovax-ND-ILT.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medic¢ina
jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ta’ Innovax-ND-ILT, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti
tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew minn dawk li jiehdu hsiebhom.

Billi [-vac¢in jinhazen f'nitrogenu likwidu, huwa importanti li kwalunkwe kura ssir f’zona ventilata sew u
li jittiehdu prekawzjonijiet meta jithejja I-vacc¢in. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott.
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X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f"annimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medic¢ina gabel ma [-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-bajd ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham u I-bajd minn tigieg ikkurat b’Innovax-ND-ILT huwa ta’ “zero” granet,
li jfisser li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghaliex Innovax-ND-ILT gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢c¢ji ta’ Innovax-ND-ILT huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Innovax-ND-ILT

Innovax-ND-ILT inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-
16 ta’ Settembru 2020.

Aktar informazzjoni dwar Innovax-ND-ILT tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
wwWw.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2020.
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