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Innovax-ND-ILT [oCkovacia latka proti Marekovej
chorobe, oCkovacia latka proti Newcastleskej chorobe

a ockovacia latka proti infekcnej laryngotracheitide (ziva
rekombinantna)]

Prehlad o o¢kovacej latke Innovax-ND-ILT a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Innovax-ND-ILT a na ¢o sa pouziva?

Innovax-ND-ILT je veterinarna ockovacia latka pouzivana na ochranu kurciat pred tromi samostatnymi
infekciami, ktoré sposobuje virus Newcastleskej choroby (ND), virus vtacej infekénej laryngotracheitidy
(ILT) a virus Marekovej choroby (MD). Newcastleska choroba je virusova infekcia kurciat, ktora
spbsobuje dychavi¢nost a kasel, nervové priznaky (ovisnuté kridla, kritenie hlavy a krku, motanie

a paralyzu), opuch tkaniv v okoli o¢i a krku, zelenkastl vodnatu hnacku a znizenu produkciu vajec.

Marekova choroba (MD) je infekcia kurciat zapri¢inend herpesvirusom, ktord méze spdsobit paralyzu
kridel a n6h a spO6sobuje nadory v réznych organoch. Kurcata sa nakazia v ranom veku vdychovanim
lupin (kuskov koze) obsahujtcich virus, ktoré mozu zostat infekéné niekolko mesiacov po odpadnuti
z tela. Vtaky infikované virusom MD mé6zu byt prenasaémi a Siritefmi virusu pocas celého zivota.

Infekcie sp6sobené virusom vtacej infekénej laryngotracheitidy (ILT) moéZu vyvolat respiracné priznaky,
zniZzenie produkcie vajec, tenké vajecné skrupiny, nedostatoCny rast, neurologické a oftalmologické
priznaky a smrt.

Ockovacia latka Innovax-ND-ILT obsahuje zZivy kmen herpesvirusu moriek (kmen HVT), ktory bol
upraveny tak, aby vytvaral proteiny z virusu ND a virusu ILT.

Ako sa ockovacia latka Innovax-ND-ILT pouziva?

Ockovacia latka Innovax-ND-ILT je dostupna vo forme koncentratu a rozpustadla, z ktorych sa pripravi
injekéna suspenzia. O¢kovacia latka sa mdze podavat jednodriovym kuréatdm ako jedna injekcia pod
kozu na krku alebo priamo do 18 - 19-dfovych embryonizovanych kuracich vajec (nevyliahnuté
vyvijajlce sa kurcatad).

Ochrana pred Newcastleskou chorobou nastupuje vo veku 5 tyzdnov, pred vtacou infek¢nou
laryngotracheitidou vo veku 4 tyzdnov a pred Marekovou chorobou 9 dni po ockovani. Ochrana trva 62
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tyzdnov po zaocCkovani proti Newcastleskej chorobe a infekCnej vtacej laryngotratracheitide a v pripade
Marekovej choroby sa vztahuje na celé rizikové obdobie.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.

Ak potrebujete dalsie informécie o pouzivani ockovacej latky Innovax-ND-ILT, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterindra alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Innovax-ND-ILT Gcinkuje?

Innovax-ND-ILT je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Oc¢kovacia latka obsahuje typ herpesvirusu,
ktory nezapricinuje ochorenie u kurdiat, ale podoba sa na virus zapricinujuci MD. Virus bol v oCkovacej
latke upraveny tak, aby vyrabal proteiny aj z virusov ND a ILT. Po podani ockovacej latky Innovax-ND-
IBD kurcatam imunitny systém zvierat rozpozna virus ako cudzi a vytvori proti jeho bielkovindm
protilatky. Ak budu zvierata v buducnosti vystavené podobnym proteinom, ich imunitny systém dokaze
rychlejSie reagovat. To pombze ochranit kuréatéd pred ND, ILT a infekciami zapri¢inenymi
herpesvirusom, ako je MD.

Aké prinosy ockovacej latky Innovax-ND-ILT boli preukazané v stadiach?

V pripade MD sa uskutoc¢nilo 5 laboratérnych Stidii s cielom vyhodnotit zaciatok ochrany, pri¢om
minimalna poziadavka 9 dni pri oboch spdsoboch aplikacie bola preukazatelna na zaklade skusok
s pouzitim velmi virulentnych alebo virulentnych virusov Markovej choroby. Preukdazalo sa znizenie
miery umrtnosti, klinickych priznakov a Iézii sp6ésobenych virusom MD.

V pripade ND sa vykonalo 8 Studii s cielom urdit zadiatok ochrany. Z predlozenych Gdajov vyplyva, ze
ochrana od 5 tyzdriov vedie k znizeniu miery imrtnosti a klinickych priznakov choroby.

V pripade ILT sa vykonala jedna S$tudia s cielom urdit zacdiatok ochrany. Pri skiiskach vykonanych vo
veku 4 tyzdriov ockovanie embryonizovanych vajec alebo jednodnovych vtakov viedlo k primeranej
ochrane pred klinickymi priznakmi, Iéziami a Umrtnostou.

Neuskuto¢nili sa ziadne Stadie s ciefom urdit trvanie imunity proti MD vzhladom na to, Ze HVT
spOsobuje trvall infekciu povazovanu za zdroj ochrany pocas celého rizikového obdobia. Trvanie
imunity proti ND sa preukazalo v dizke 62 tyzdfiov po ockovani, pri¢om pri skiike s kmefiom virusu
ND Texas GB bolo chrédnenych 100 % vtakov. V pripade ILT bolo trvanie imunity proti virusu v dizke 62
tyzdnov, pricom ochrana pred klinickymi priznakmi bola na Grovni 93 %.

Ucinnost bola v terénnych podmienkach preukézana jednym laboratérne-terénnym hodnotenim
bezpecnosti/Ucinnosti v pripade MD a jednym hodnotenim v terénnych podmienkach v pripade ILT.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Innovax-ND-ILT?
Po oc¢kovani latkou Innovax-ND-ILT neboli zaznamenané ziadne vedlajsie ucinky.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti ockovacej latky Innovax-ND-ILT vratane prislusnych preventivnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.
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KedZe ockovacia latka sa uchovava v tekutom dusiku, je d6lezité, aby sa akakolvek manipulacia
vykonavala v dobre vetranom priestore a aby sa pri priprave oCkovacej latky dodrziavali preventivne
opatrenia. Viac informacii sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky predtym, ako mdze byt zviera
zabité a méso pouZité na ludsk( spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplyndt po podani o¢kovacej
latky pred tym, ako mozno vajcia pouzit na fudsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso a vajcia kurciat, ktoré boli lieCené ockovacou latkou Innovax-ND-ILT, je
nula dni, ¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna ¢akacia lehota.

Predo je o¢kovacia latka Innovax-ND-ILT povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Innovax-ND-ILT su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Innovax-ND-ILT

Dna 16. septembra 2020 ockovacia latka Innovax-ND-ILT ziskala povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalgie informéacie o o¢kovacej latke Innovax-ND-ILT sa nachadzaju na webovej stranke agentlry:
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2020
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