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Innovax-ND-ILT (vacina contra a doenca de Marek,
vacina contra a doenca de Newcastle e vacina contra a
laringotraqueite infeciosa (viva recombinante))

Resumo do Innovax-ND-ILT e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Innovax-ND-ILT e para que é utilizado?

O Innovax-ND-ILT é uma vacina veterinaria utilizada para proteger as galinhas contra trés infegGes
distintas, causadas pelo virus da doenca de Newcastle (ND), pelo virus da laringotraqueite infeciosa
aviaria (ILT) e pelo virus da doenca de Marek (MD). A ND é uma infecdo viral das galinhas que causa
respiracdo ofegante e tosse, sinais nervosos (asas caidas, torcao da cabega e do pescoco, andar em
circulos e paralisia), inchaco dos tecidos em redor dos olhos e do pescogo, diarreia aquosa esverdeada
e producao reduzida de ovos.

A MD é uma infecdo causada pelo herpesvirus nas galinhas que pode causar paralisia das asas e patas
e causa tumores em varios 6rgaos. As galinhas sdo infetadas muito cedo através da inalagdo de caspa
(flocos de pele) contendo o virus, que pode permanecer infeciosa durante varios meses apods a
descamacdo. As aves infetadas com o virus da MD podem ser portadoras e disseminadoras do virus
durante toda a vida.

As infegOes pelo virus ILT podem produzir sinais respiratérios, produgdo diminuida de ovos, casca do
ovo fina, falta de crescimento, sinais neuroldgicos e oftalmoldgicos e morte.

O Innovax-ND-ILT contém uma estirpe viva do herpesvirus do peru (estirpe HVT) que foi modificada
de modo a produzir proteinas do virus ND e do virus ILT.

Como se utiliza o Innovax-ND-ILT?

O Innovax-ND-ILT esta disponivel na forma de concentrado e solvente para preparacao de uma
suspensdo injetavel. A vacina pode ser administrada em pintos com um dia de idade sob a forma de
uma Unica injecdo sob a pele do pescoco ou diretamente em ovos de galinha embrionados (pintos em
desenvolvimento ndo nascidos) com 18-19 dias de incubacao.

A protecgdo inicia-se as 5 semanas de idade para a doenca de Newcastle, as 4 semanas de idade para a
ILT e aos 9 dias apds a vacinacdo para a doenca de Marek. A protecao mantém-se durante 62 semanas
apos a vacinacdo contra a doenca de Newcastle e a laringotraqueite infeciosa e abrange todo o periodo
de risco para a doenga de Marek.
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O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo do Innovax-ND-ILT, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Innovax-ND-ILT?

O Innovax-ND-ILT é uma vacina. As vacinas funcionam «ensinando» o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenga. A vacina contém um tipo de herpesvirus
gue ndo provoca a doenca nas galinhas, mas que é semelhante ao virus que causa a MD. O virus da
vacina foi modificado de modo a também produzir proteinas provenientes de virus da ND e da ILT.
Quando o Innovax-ND-ILT é administrado as galinhas, o sistema imunitario dos animais reconhece o
virus como «estranho» e produz anticorpos contra as suas proteinas. No futuro, caso os animais sejam
expostos a proteinas semelhantes, o seu sistema imunitario serd capaz de responder com maior
rapidez. Isto ajuda a proteger as galinhas contra a ND, a ILT e infe¢des pelo herpesvirus, como a MD.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Innovax-ND-ILT durante os
estudos?

Para a MD, foram realizados cinco estudos laboratoriais para avaliar o inicio da protegdo e o requisito
minimo de 9 dias pode ser demonstrado em ambas as vias de aplicacdo utilizando exposicées muito
virulentas ou virulentas do MDV. Foi demonstrada a reducdo da mortalidade, dos sinais clinicos e das
lesGes causadas pelo virus da MD.

Foram realizados oito estudos para determinar o inicio da protecdo contra a ND. A reivindicagdo de
5 semanas é considerada sustentada pelos dados apresentados, para reduzir a mortalidade e os sinais
clinicos da doenca.

Foi realizado um estudo para determinar o inicio da protecdo contra a ILT. A vacinagao de ovos
embrionados ou de pintos com um dia de idade resultou numa protecdao adequada contra os sinais
clinicos, as lesdes e a mortalidade quando expostos ao virus as 4 semanas de idade.

Nao foram realizados estudos para determinar a duragao da imunidade contra a MD, uma vez que o
HVT causa uma infegdo persistente, que se considera conferir protecdo durante todo o periodo de
risco. A duracdo da imunidade contra a ND foi demonstrada as 62 semanas apds a vacinagao,

com 100 % das aves protegidas quando expostas a estirpe Texas GB do NDV. Com 93 % de protecdo
contra os sinais clinicos, a duracdo da imunidade contra o ILTV foi demonstrada as 62 semanas de
idade.

A eficacia foi demonstrada em campo num ensaio de seguranga/eficacia semi-campo para a MD e num
ensaio de campo para a ILT.

Quais sao os riscos associados ao Innovax-ND-ILT?
Nao foram observados efeitos secundarios apds a vacinacdao com o Innovax-ND-ILT.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Innovax-ND-ILT, incluindo as precaucdes a observar pelos profissionais de
salde e pelos donos ou cuidadores dos animais.
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Uma vez que a vacina é conservada em azoto liquido, é importante que qualquer manuseamento seja
efetuado numa area bem ventilada e que sejam tomadas precaugles ao preparar a vacina. Para mais
informacgoes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administragdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano. E também
o periodo de tempo que deve ser respeitado entre a administracdo do medicamento e a utilizagdo para
consumo humano dos ovos derivados desse animal.

O intervalo de seguranga para a carne e os ovos derivados das galinhas tratadas com o Innovax-ND-
ILT é de zero dias, o que significa que ndo existe um tempo de espera obrigatorio.

Porque foi autorizado o Innovax-ND-ILT na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Innovax-ND-ILT sdo superiores aos
seus riscos e que pode ser aprovado para utilizacdao na UE.

Outras informacgoes sobre o Innovax-ND-ILT

Em 16 de setembro de 2020, o Innovax-ND-ILT recebeu uma Autorizagao de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia.

Para informacgdes adicionais sobre o Innovax-ND-ILT consulte o sitio Internet da Agéncia em:
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2020.
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