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Vakcina zalozena na dualnim

konstruktu HVT:

Bezpecna a ucinna ochrana (tlumeni /
podpora tlumeni) MD, ND a ILT

uvoD

Krati  herpesvirus  (HVT)  prokazatelné  pretrvava
v ockovanych hejnech, kde vyvoldvé stabilni imunitni
odpoved. Z toho dlvodu je HVT idedInf patefni strukturou
vakciny zaloZené na dudlnim konstruktu. Geny vloZzené do
genomu HVT kéduji specifické imunogenni proteiny,
které jsou exprimovany v infikovanych hostitelskych
bunkach. Tyto burky ndsledné rozpozndva imunitni
systém drdbeze, coz vede ke stimulaci produkce protilatek
a budovanibunécné imunity. Imunitni odpoved vyvolana
vakcinaci HVT poskytuje celoZivotni imunitu, pokud je
dosazen minimalni  prah  produkce imunogennich
proteind.

Innovax®-ND-ILT obsahuje geny kodujici proteiny gD a gl
viru infekeni laryngotracheitidy (ILTV) a také protein F viru
Newcastleské choroby (NDV) — chrani tak nejen proti
Markové nemoci (MD), ale soucasné i proti ND a ILT. ND
a ILT se mohou v hejnu vyskytovat soucasné. V takové
situaci vsak nenf mozné pouZit za Ucelem soubézné
ochrany proti obéma témto patogendm kombinaci
vakcin HVT-ND a HVT-ILT, a to kvdli popsané interferenci
mezi vakcinami zalozenymi na konstruktu s HVT. Proto
bylo doposud nutné vybrat si jednu z téchto vakcin.
Vakcina Innovax®-ND-ILT tento problém fesi a chrani hejna
soucasné proti ND i ILT.

KONSTRUKCE VAKCINY INNOVAX -ND-ILT

Veédci zpocétku pracuji s vakcinou proti HVT, kterou rozdéli
na fragmenty DNA, jez jsou klonovany a konzervovény na
plazmidech.

Tyto naklonované prekryvajici se segmenty DNA na
patefnich plazmidech jsou inokulovany do bunék kufecich
embryondlnich fibroblast (CEF), kde dojde k opétovnému
sestaveni na mistech prekryvl. Poté jsou linearizovany
a plazmidovy nosic je vstfeban pomoci vhodnych enzymd.
,Kazeta” DNA obsahujici geny pro produkci proteind gD, gl
a F je vlozena do specifického regionu ,US 2, napojeného
promotorovymi aminokyselinovymi sekvencemi

Obrdzek 1. Schéma konstrukce vakciny Innovax®-ND-ILT
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IRS - oblast krdtké interni repetice
US - unikdtni krdtkd oblast
TRS - oblast krdtké koncové repetice

TRL - oblast dlouhé koncové repetice
UL - unikdtni dlouhd oblast
IRL - oblast dlouhé interni repetice

na jednom konci a
sekvencemi na druném konci (Obrazek 1).

koncovymi  aminokyselinovymi

Celygenom je poté testovan metodou Southernova prenosu
(pfenos DNA na hybridizacni membranu) s pouzitim série
restrik¢nich enzym0 a DNA sond s cilem zajistit, Ze viechny
segmenty se presné sestavily pozadovanym zplsobem
a nedoslo k inkorporaci plazmidové DNA.

BEZPECNOST

« Fenotyp i genotyp jsou stabilni

IFA pozitivni plaky/celkem (% exprese)

Virové inokulum ILT gD ILT gl NDVF

121/121 (100%) | 147/147,(100%) | 137/137 (100%)
90/90 (100%) | 107107 (100%) | 92/92 (100%)

- 5zpétnych pasazZi u kufat

- Genovéd stabilita byla
a sekvenovani

stanovena pomoci PCR

- Fenotypovéd stabilita byla stanovena pomoci
monoklonalnich  nebo  polyklondlnich  protildtek
imunofluorescencni metodou (IFA).

- Mate¢né inokulum viru (MSV) bylo inokulovédno in ovo
nebo subkutdnné pfi >10x terénni davky

» Vakcina neovlivnila lihnivost 18dennich embryi

- 87% lihnivost s MSV vs. 83% lihnivost s diluentem



- Po 5 zpétnych pasazich nebyl zjistén navrat k virulenci

- Innovax®-ND-ILT vykazuje stejny tkdfovy tropismus
a spektrum hostitelt (kur domadi, krlta, kfepelka) jako
rodicovsky kmen

- Nebyl zjistén vyznamny rozdil v prlmérné télesné
hmotnosti driibeZe dostavajici MSV nebo placebo

- Innovax®-ND-ILT nezpUsobuje vylu¢ovani viru a jeho
kontaktnf Sifeni na kontrolni dribez: nemdze tedy dojit
k infekci v dané hale ani k siteni do sousednich chov(.
Jedinci, které se nepodafi naockovat, ,propadnou sftem”:

nutna je presnost vakcinace
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Uéinnost proti Markové nemoci

- Vejce bez specifickych patogend (SPF) byla inokulovana
in ovo v 18 dnech embryonace, nebo byla ockovana
SPF kufata v 1 dni véku davkou < 3000 pfu (jednotek
tvoricich plaky) vakciny

- Kufata byla ve véku 5 dnl vystavena Ccelen?i
intraperitonedlni injekci (v souladu s ustanovenimi
hlavy 9 Sbirky federalnich nafizeni USA [déle jen 9 CFR])
virulentnim kmenem GAS5 viru Markovy nemoci

« U kufat byly po dobu 49 dnd hodnoceny klinické
pfiznaky a makroskopickeé léze Markovy nemoci

Ucinnost proti Markové nemoci
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Metoda vakcinace

% ochrany

Uéinnost proti Markové nemoci

- Vejce bez specifickych patogen (SPF) byla inokulovana
in ovo v 18 dnech embryonace, nebo byla o¢kovana SPF
kufata v 1 dni véku davkou < 3000 pfu vakciny

- Kufata byla vystavena ve 4 tydnech véku celenZi
intramuskuldmi injekci  (podle 9 CFR) virulentnim
Celenznim kmenem Texas GB

- U kufat byly po dobu 14 dnd hodnoceny klinické
pfiznaky Newcastleské choroby

Ueinnost proti ILT
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Uéinnost proti Newcastleské chorobé

- Vejce bez specifickych patogent (SPF) byla inokulovana
in ovo v 18 dnech embryonace, nebo byla ockovéna SPF
kufata v 1 dni véku davkou < 3000 pfu vakciny

- Kufata byla podrobena intratrachealni celenzi ve véku
4 tydnl (podle 9 CFR) virulentnim ¢elenznim kmenem
ILT Lot 96-3, kterou poskytlo americké ministerstvo
zemédélstvi (USDA)

- Ukufat byly podobu 10dnl hodnoceny klinické pfiznaky
infekéni laryngotracheitidy nebo byl zaznamenavén

uhyn

Ueinnost proti ILT
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Vakcina Innovax®-ND-ILT je zalozena na dudlnim konstruktu s HVT. Poskytuje imunitu proti Markové chorobé, Newcastleské

chorobé a infekéni laryngotracheitidé. Vakcina vykazuje mimoradnou stabilitu, bezpec¢nost a ucinnost, diky nimz poskytuje

ochranu proti dvéma vyznamnym respira¢nim onemocnénim. Navic neni spojena s rizikem vzniku reakci na.ockovani a sireni

zivého viru, které byva spojovano s aplikaci konvencnich zivych respiraépl’ch vakcin piipravenych s pouzitim kurecich embryi.

Chovatelé tak jiz nebudou muset pii hledani zptisobu vakcinace, kteryinevyvolava nezadouci reakce, volit mezi vakcinou proti ND
\\AY
nebo ILT. L\ R

Podrobné informace o studiich shrnutych v tomto technickém bulletinu najdete v publikaci Gergen, L a kol. 2019, Avian
Pathology Vol 48, No. 1, strany 45 ~56. https://doi.org/10.1080/03079457.2018.1546376
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PRIBALOVA INFORMACE:
Innovax-ND-ILT koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura
domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
KVYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Innovax-ND-ILT koncentrét a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro kura doméciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdd davka rekonstituované vakciny (0,2 ml pro subkutanni podani nebo 0,05 ml pro
podani in ovo) obsahuje:

Buné¢né asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (kmen HVT/NDV/ILT) ex-
primujici fazni protein viru Newcastleské choroby a glykoproteiny gD a gl viru infekéni
laryngotracheitidy:10** - 10*° PFU*,

*PFU: plak formujici jednotky

Koncentrét a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Bunécny koncentrat: nacervenaly az ¢erveny bunécny koncentrat.
Rozpoustédlo: Ciry, ¢erveny roztok.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18-19 dnii starych embryonovanych vajec
kura domaciho:

. za Ucelem redukce mortality a klinickych ptiznakd vyvolanych virem Newcastle-
ské choroby (ND),
. za Gcelem redukce mortality, klinickych pfiznaku a 1ézi vyvolanych virem aviarni

infek¢ni laryngotracheitidy (ILT) a virem Markovy choroby (MD).

Nastup imunity:
- ND: 5 tydn( véku,
- ILT: 4 tydny véku,
- MD: 9 dni.

Trvani imunity:

- ND: 62 tydn,

- ILT: 62 tydnd,
- MD: celé rizikové obdobi.
5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich ucinka a to i takové, které nejsou uvede-
ny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Po rozpusténi podejte 1 davku 0,2 ml vakciny pro kufe subkutanni injekci do krku nebo
podejte 1 davku 0,05 ml vakciny pro vejce injekénim podéanim in ovo.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vak s vakcinou by mél byt v priibéhu vakcinace jemné a ¢asto promichavan krouzivym
pohybem pro zaruceni setrvani suspenze vakciny v homogennim stavu a podani
spravného titru vakcina¢niho viru (napf. v pribéhu prodlouzeného podavani vakciny).

Ptiprava vakciny:
V prabéhu piipravy a podani maji byt dodrzovéna obvykla asepticka opatfeni. Manipu-
lace s tekutym dusikem ma byt vykonavéana v dobie vétranych prostorach.

1. Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo pro drlibezi vakciny obsahujici suspenzi
bunék. Rekonstituujte vakcinu podle nasleduijici tabulky:

Pro subkutanni podani vakcinu rekonstituujte v souladu s nasledujici tabulkou:

Vak Potet ampuli vakeiny pro podani
Vak se 400 ml e Tampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml 518 2 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4000 davek

Pro podani in ovo vakcinu rekonstituujte v souladu s nasleduijici tabulkou:

Vak ste Poet i vakciny pro podani in ovo
Vak se 400 ml $te 4 ampule obsahujici 2000 davek

Vak se 400 ml $té 2 ampule obsahujici 4000 davek
Vak's 800 ml rozpoustédia 8 ampulf obsahujicich 2000 davek
Vak's 800 ml 3te 4 ampule obsahujici 4000 davek

Rozpoustédlo musi byt v dobé miseni ¢iré, cervené barvy, bez sedimentu a pokojové
teploty (15-25 °C).

2. Priprava vakciny ma byt naplanovéna pred vyndanim ampuli z tekutého dusiku
a pfedem je potfeba vypocitat pfesné mnozstvi ampuli s vakcinou a potfebné
mnozstvi rozpoustédla. Po vyndani ampuli z drzéku jiz na ampuli nejsou k dispozi-
ci informace o mnozstvi davek, proto musi byt pfijata zvlastni opatreni s cilem
zajistit, ze nedojde k zaméné ampuli s riiznym poctem davek, a Ze se pouZije
spravné rozpoustédlo.

3. Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chrarite si ruce rukavicemi,
dlouhymi rukavy a pouzijte masku na obli¢ej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete
ampuli z drzéku, uchopte ji tak, aby dlan ruky v rukavici smérovala od téla a
obliceje.

4, Kdyz vytahujete drzék s ampulemi z kontejneru, vyjméte pouze ampuli(e),
kterou(é) ihned poutzijete. Doporucuje se manipulovat sou¢asné s maximalné 5
ampulemi (pouze z jednoho drzaku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule
ihned vlozZte zpét do kose v kontejneru s tekutym dusikem.

5. Rozpustte obsah ampule(i) rychle ponofenim ampule do ¢isté vody o teploté
25-27 °C. Pro rozptyleni obsahu jemné tocte ampuli (ampulemi). Pro zach-
ovani bunék je dilezité, aby byla suspenze ihned po rozpusténi smichana
s rozpoustédlem. Osuste ampuli, zlomte ji u jejiho kreku a ihned postupujte
zpusobem, jak je popsano nize.

6. Jemné nasajte obsah ampule do sterilni stfikacky opatfené jehlou velikosti 18.

7. Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a poté pomalu a jemné piidejte
obsah stiikacky k rozpoustédlu. Jemné tocte a prevratte vak, aby se vakcina
promichala. Odeberte malé mnozZstvi rozpoustédla z vaku do stfikacky a vyplach-
néte ampuli. Vstiiknéte zbyly obsah ampule jemné do vaku s rozpoustédlem.
Vytdhnéte stiikacku a prevratte vak (6-8 krat), aby se vakcina smichala.

8. Vakcina je timto pfipravena k pouziti.

Po piidani obsahu ampule do rozpoustédla ziskate hotovy pfipravek, kterym je
cira injekcni suspenze cervené barvy.

Kontrola spravného uchovéavani:

Pro kontrolu spradvného uchovavani a prepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym
dusikem umistény vzhiiru dnem. Pokud je zamraZena suspenze umisténa ve hrotu
ampule, indikuje to rozpusténi vakciny a vakcina nesmi byt pouzita.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Bunécny koncentrat:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -140 °C).

Rozpoustéd|o:
Uchovavejte pii teploté do 25 C.

Kontejner:
Uchovavejte kontejner s tekutym dusikem v Cisté, suché a dobre ventilované mistnosti,
bezpecné ulozeny ve vzpfimené poloze, mimo mistnosti ur¢ené pro lihnuti/pro kurata.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.
12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlddtni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Jelikoz se jedna o Zivou vakcinu, vakcinaéni kmen je vylu¢ovan z vakcinovanych ptakd a
muze se rozsitit na krity. Bezpecnostni studie prokazaly, ze kmen je pro krlity bezpecny.
Je viak tieba prijmout preventivni opatieni, aby se zabranilo pfimému nebo nepfimému
kontaktu mezi vakcinovanym kurem domécim a krdtami.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim:
Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykonavéna v dobte vétranych prostorach.
Innovax-ND-ILT je virova suspenze balend ve sklenénych ampulich uchovéavanych

v tekutém dusiku. Pfi vyndavani ampuli z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt
pouzity ochranné prostiedky pozlstavajici z rukavic, dlouhych rukavad, masky na oblicej
a bryli. Aby se zabranilo vaznym zranénim kapalnym dusikem nebo ampulemi pfi jejich
vyndévani z kontejneru, drzte dlar ruky (navle¢ené do rukavice), ve které drzite ampuli,
smérem od téla a obliceje. Mélo by byt zajisténo, aby se zabranilo kontaminaci vasich
rukou, oci a obleceni suspenzi. UPOZORNENI: Je zndmo, Ze ampule mohou explodovat
pfi vystaveni ndhlym zménam teploty. Nerozmrazujte je v horké nebo v ledové vodé.
Ampule rozmrazujte v Cisté vodé o teploté 25-27 °C.

Snéaska:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého pripravku pro pouziti béhem
snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné tdaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu Ize misit ve stejném
rozpoustédle a podavat subkutanné s Nobilis Rismavac. Pro toto smiSené podani byl
prokazan nastup imunity proti Markové chorobé 5 dna.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze Nobilis ND Clone 30 nebo Nobi-
lis ND C2 maze byt podavan jednodennim kurattim, kterd byla vakcinovana pfipravkem
Innovax-ND-ILT bud' subkutanné nebo podanim in ovo. Pro takové soubézné pouziti byl
prokézan nastup imunity proti Newcastleské chorobé 2 tydny.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze Nobilis IB Ma5 nebo Nobilis IB
4-91 muze byt podavén jednodennim kuratiim, ktera byla vakcinovana ptipravkem bud'
subkutanné nebo podanim in ovo.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a U¢innosti této vakciny, pokud je podavéna
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych piipravka.
Rozhodnuti o pouZziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém
pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovény zadné pfiznaky po podani desetindsobné davky.

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pripravkem, vyjma a rozpoustédla dodaného pro
pouziti s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem nebo s vakcinou Nobilis Rismavac.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho
odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pfipravki se poradte s vasim veter-
indrnim |ékafem. Tato opatreni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14.DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

18.3.2021

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém pfipravku jsou k dispozici na we-
bovych strankach Evropské agentury pro 1écivé pfipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je buné¢né asociovany Zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT) exprimujici
F protein viru Newcastleské choroby a gD a gl glykoproteiny viru infekéni laryngotra-
cheitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti Newcastleské chorobé, infekéni laryn-
gotracheitidé a Markové chorobé u kura doméciho.

Velikosti baleni:

1 ampule obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek. Ampule jsou skladovany v drzaku, na
drzaku je pfipevnén barevny klip zobrazujici pocet davek (2 000 davek: lososoveé riizovy
klip a 4 000 davek: zluty klip).

Vak s 400 ml rozpoustédla nebo vak s 800 ml rozpoustéd|a.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterindrni IéCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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