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Innovax-ND-ILT (vaccin mot Mareks sjukdom, vaccin mot
Newcastlesjukevirus och vaccin mot aviart infektiést
laryngotrakeitvirus (levande rekombinant)

Sammanfattning av Innovax-ND-ILT och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Innovax-ND-ILT och vad anvands det for?

Innovax-ND-ILT ar ett veterinarmedicinskt vaccin som anvands for att skydda kycklingar mot tre olika
virusinfektioner som orsakar Newcastlesjuka (ND), aviar infektids laryngotrakeit (ILT) och Mareks
sjukdom (MD). Newcastlesjuka &r en virusinfektion hos kycklingar som leder till kippandning och
hosta, symtom fran nervsystemet (hdngande vingar, vridning av huvud och nacke, cirkling och
paralys), svullna vavnader runt 6gon och nacke, gronaktig vattnig diarré och sankt aggproduktion.

Mareks sjukdom (MD) &r en herpesvirusinfektion hos kycklingar som kan leda till att vingar och ben
paralyseras och orsaka tumérer i olika organ. Kycklingar infekteras i en tidig alder genom att de
inandas mjall (hudflagor) som innehaller viruset och som kan fortsatta vara smittsamt i flera manader
efter att det fallit fr&n kroppen. Faglar som infekterats med MD-virus kan vara bérare och utséndra
viruset hela livet.

ILT-virus kan ge tecken fran luftvagarna, sankt dggproduktion, tunna aggskal, tillvaxthamning,
neurologiska och oftalmologiska tecken och kan vara dédligt.

Innovax-ND-ILT innehéller en levande stam av kalkonherpesvirus (stam HVT) som har modifierats sa
att den producerar proteiner fr&n ND-virus och ILT-virus.

Hur anvands Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT finns tillgangligt som ett koncentrat och en vatska som blandas till en
injektionsvéatska, suspension. Vaccinet kan ges som en enstaka injektion under huden i nacken pa
kycklingar som &r en dag gamla, eller direkt in i 18-19 dagar gamla dgg som innehdller embryon
(oklackta agg dar kycklingar utvecklas).

Skyddet bérjar vid 5 veckors alder for Newcastlesjuka, 4 veckors alder fér ILT och 9 dagar efter
vaccineringen mot Mareks sjukdom. Skyddet varar i 62 veckor efter vaccineringen mot Newcastlesjuka
och infektids laryngotrakeit och tacker hela riskperioden fér Mareks sjukdom.
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For att fa mer information om hur du anvénder Innovax-ND-ILT, l&s bipacksedeln eller tala med
veterinar eller apotekspersonal.

Hur verkar Innovax-ND-ILT?

Innovax-ND-ILT &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Vaccinet innehaller en typ av herpesvirus som inte
orsakar sjukdom hos kycklingar, men som liknar det virus som orsakar Mareks sjukdom. Viruset i
vaccinet har modifierats sa att det ocksa producerar proteiner frdn ND-virus och ILT-virus. Nar
Innovax-ND-IBD ges till kycklingar uppfattar djurens immunsystem viruset som frammande och bildar
antikroppar mot dess proteiner. Om djuren i framtiden exponeras fér liknande proteiner kommer
immunsystemet att kunna svara snabbare. Detta hjdlper till att skydda kycklingarna mot ND, ILT och
herpesvirusinfektioner som MD.

Vilka fordelar med Innovax-ND-ILT har visats i studierna?

Fér MD har fem laboratoriestudier utférts fér att utvardera starten pa skyddet, och minimikravet

9 dagar kunde visas for bada administreringsvégarna vid belastning med mycket virulent eller virulent
MD-virus. Minskad doédlighet samt minskade kliniska tecken och skador orsakade av MD-virus
pavisades.

Atta studier utfordes for att faststalla starten av skyddet mot ND. Redovisade data anses ge stod for
uppgiften 5 veckor fér minskad dédlighet och kliniska tecken pa sjukdom.

En studie utférdes for att faststélla starten av skyddet mot ILT. Vaccinering av 4gg som innehaller
embryon eller av dagsgamla faglar gav adekvat skydd mot kliniska tecken, skador och dédlighet vid
belastning vid 4 veckors alder.

Inga studier utférdes for att faststdlla varaktigheten av immuniteten mot MD eftersom HVT orsakar en
kvarstdende infektion som anses ge skydd for hela riskperioden. Varaktigheten av immuniteten mot
ND pavisades 62 veckor efter vaccinering, varvid 100 procent av faglarna hade skydd mot belastning
med Texas GB-stammen av NDV. Med 93 procent skydd mot kliniska tecken pavisades varaktigheten
av immuniteten mot ILTV vid 62 veckors alder.

Effekten p§visades i falt i ett semifaltfors6k med avseende p§ sdkerhet/effekt med MD och ett
faltforféorsok med ILT.

Vilka ar riskerna med Innovax-ND-ILT?
Inga biverkningar observerades efter vaccinering med Innovax-ND-ILT.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger likemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Innovax-ND-ILT. Dar
anges ocksa de forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och djurdgare eller djurh8llare ska vidta.

Eftersom vaccinet forvaras i flytande kvéve ar det viktigt att all hantering sker pa en valventilerad
plats och att forsiktighetsatgarder vidtas vid beredningen av vaccinet. Mer information finns i
produktresumén.
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Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste g& fran det att Idkemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det &r ocksa den tid som ska g& fran det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att dggen kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kott och &gg fran kycklingar som behandlats med Innovax-ND-ILT &r noll dagar, vilket
innebér att det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Innovax-ND-ILT godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Innovax-ND-ILT ar stérre an riskerna och
att Innovax-ND-ILT kan godkannas for férsadljning i EU.

Mer information om Innovax-ND-ILT

Den 16 september 2020 beviljades Innovax-ND-ILT ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Innovax ND-ILT finns pd EMA:s
webbplatswww.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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