EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/9407/2021
EMEA/V/C/005190

Innovax-ND-ILT [szczepionka przeciwko chorobie Mareka,
szczepionka przeciwko chorobie Newcastle i szczepionka
przeciwko zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy (zywa,
rekombinowana)]

Przeglad wiedzy na temat leku Innovax-ND-ILT i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Innovax-ND-ILT i w jakim celu sie ja stosuje?

Innovax-ND-ILT to szczepionka weterynaryjna stosowana do ochrony kur przeciw trzem réznym
zakazeniom wywotywanym przez wirusa choroby Newcastle (ND), wirusa zakaznego zapalenia krtani i
tchawicy (ILT) oraz wirusa choroby Mareka (MD). ND to rodzaj wirusowego zakazenia u kur, ktére
wywotuje dyszenie, kaszel, objawy nerwowe (obwiste skrzydta, krecenie gtowq i szyja, krazenie i
paraliz), obrzek tkanek wokét oczu i karku, zielonkawa, wodnistg biegunke oraz spadek niesnosci.

MD to rodzaj zakazenia wywotywanego przez herpeswirus u kur, ktére moze wywotywa¢ paraliz
skrzydet i ndg oraz powstawanie guzow w réznych narzadach. Kury zarazajq sie w mtodym wieku przez
wdychanie tupiezu zwierzecego (ptatkéw naskorka) zawierajgcego wirus, ktéry moze by¢ zakazny przez
kilka miesiecy po wydaleniu z organizmu. Ptaki zakazone wirusem MD mogg by¢ nosicielami i siewcami
wirusa przez cate zycie.

Zakazenie wirusem ILT moze wywotywac objawy w drogach oddechowych, spadek niesnosci,
powoduje, ze skorupy sa ciensze, wywotuje objawy w obrebie uktadu nerwowego i wzrokowego oraz
moze prowadzi¢ do zgonu.

Innovax-ND-ILT zawiera zywy szczep herpeswirusa indykow (szczep HVT), ktéry zmodyfikowano tak,
by wytwarzat biatka z wiruséw ND oraz ILT.

Jak stosowac szczepionke Innovax-ND-ILT?

Szczepionka Innovax-ND-ILT jest dostepna jako koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny
do wstrzykiwan. Szczepionke mozna podawac jednodniowym kurczetom w postaci pojedynczego
wstrzykniecia podskdérnego w szyje lub bezposrednio w 18- i 19-dniowe jaja kurczat zawierajace
embriony (niewyklute, rozwijajace sie kurczeta).
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Odpornos¢ w przypadku choroby Newcastle pojawia sie w 5. tygodniu, w przypadku ILT — w 4.
tygodniu, a w przypadku choroby Mareka — po 9 dniach od zaszczepienia. Odpornos¢ utrzymuje sie
przez 62 tygodnie od zaszczepienia w przypadku choroby Newcastle oraz zakaznego zapalenia krtani i
tchawicy oraz obejmuje caty okres ryzyka w przypadku choroby Mareka.

Szczepionka wydawana z przepisu lekarza.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Innovax-ND-ILT, nalezy zapoznac sie z
ulotkg informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu), w jaki sposob broni¢ sie przed chorobga. Szczepionka zawiera
rodzaj hepreswirusa, ktory nie wywotuje choroby u kur, ale jest podobny do wirusa wywotujgcego MD.
Wirus w szczepionce zostat zmodyfikowany w taki sposéb, by wytwarzat réwniez biatka wiruséw ND i
ILT. Po podaniu szczepionki Innovax-ND-IBD uktad odpornosciowy kur rozpoznaje wirusa jako obcego i
wytwarza skierowane przeciwko jego biatkom przeciwciata. W przysztosci, w razie ponownego
zetkniecia sie zwierzat z podobnymi biatkami, uktad odpornosciowy bedzie mogt szybciej zareagowac.
Pomoze to w ochronie kurczat przed ND, ILT oraz zakazeniami herpeswirusowymi, takimi jak MD.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Innovax-ND-ILT zaobserwowano
w badaniach?

W przypadku MD przeprowadzono pie¢ badan laboratoryjnych oceniajacych czas pojawienia sie
odpornosci, a w przypadku obydwu drég podania, z zastosowaniem prowokacji bardzo wirulentnej badz
wirulentnej, mozna wykazac¢, ze minimalny wymagany czas wynosi 9 dni. Wykazano zmniejszenie
wskaznika $miertelnosci, ograniczenie objawdw klinicznych i zmian wywotywanych przez wirusa MD.

W przypadku ND przeprowadzono osiem badan laboratoryjnych oceniajgcych czas pojawienia sie
odpornosci. Na podstawie przedstawionych danych stwierdza sie, ze proponowane 5 tygodni wystarcza
do zmniejszenia $miertelnosci i ograniczenia objawow klinicznych choroby.

W przypadku ILT przeprowadzono jedno badanie laboratoryjne oceniajace czas pojawienia sig
odpornosci. Szczepienie jaj z zarodkiem albo jednodniowych ptakéw dawato odpowiednig ochrone
przed wystepowaniem objawow klinicznych, zmian i $miertelnosci w przypadku prowokacji w 4.
tygodniu.

Nie prowadzono badan okreslajacych czas utrzymywania sie odpornosci na MD, poniewaz HVT
wywotuje trwate zakazenie, ktére uznaje sie za wystarczajace do zapewnienia ochrony na caty okres
ryzyka. Wykazano, ze okres utrzymywania sie odpornosci przeciwko ND wynosi 62 tygodnie od
zaszczepienia, a 100% ptakdéw byto chronionych przed prowokacjg z uzyciem szczepu NDV Texas GB.
W przypadku ILT wykazano, ze ochrona przed objawami klinicznymi utrzymuje sie na poziomie 93%
przez 62 tygodnie.

Skutecznos$c¢ terenowg wykazano w jednym poétterenowym badaniu bezpieczenstwa
stosowania/skutecznosci w przypadku MD i jednym badaniu terenowym w przypadku ILT.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Innovax-ND-ILT?

Po zastosowaniu szczepionki Innovax-ND-ILT nie obserwowano dziatan niepozadanych.
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Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych szczepionki Innovax-ND-
ILT zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu medycznego
oraz wiascicieli lub hodowcoéw zwierzat.

Poniewaz szczepionka jest przechowywana w ciektym azocie, wazne jest, aby przygotowywana byta w
dobrze wentylowanym miejscu i z zachowaniem s$rodkéw ostroznosci. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyng¢, zanim jaja mogg zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso i jaja pochodzace od kur zaszczepionych szczepionka Innovax-ND-ILT wynosi

zero dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Innovax-ND-ILT jest dopuszczony do
obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Innovax-ND-ILT
przewyzszaja ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Innovax-ND-ILT

W dniu 16 wrzesnia 2020 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Innovax-
ND-ILT, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Innovax-ND-ILT znajdujq sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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