EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/348509/2007
EMEA/V/C/000065

Vaxxitek HVT+IBD (zywy rekombinowany szczep wirusa
VHVT013-69)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Vaxxitek HVT+IBD i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Vaxxitek HVT+IBD i w jakim celu sie ja stosuje?

Vaxxitek HVT+IBD to szczepionka weterynaryjna stosowana do ochrony kurczakéw przed zakaznym
zapaleniem torby Fabrycjusza (IBD, znanym tez jako choroba Gumboro) oraz przed chorobg Mareka.

Vaxxitek HVT+IBD stosuje sie w celu zmniejszenia Smiertelnosci kurczat i ograniczenia objawow
klinicznych oraz skutkéw IBD — choroby, ktéra uszkadza uktad odpornosciowy ptakéw. Vaxxitek
HVT+IBD stosuje sie tez w celu zmniejszenia $miertelnosci, ograniczenia objawow klinicznych oraz
skutkow choroby Mareka, zakazenia herpeswirusowego u kurczat.

Jak stosowac szczepionke Vaxxitek HVT+IBD?

Vaxxitek HVT+IBD ma postac¢ zamrozonej zawiesiny przeznaczonej do rekonstytucji w rozcienczalniku i
podawania we wstrzyknieciach kurczetom i do jaj z rozwijajacymi sie piskletami. Szczepionka
wydawana z przepisu lekarza.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Vaxxitek HVT+IBD, nalezy zapoznac
sie z ulotka informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Vaxxitek HVT+IBD?

Vaxxitek HVT+IBD jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu) sposobu obrony przed chorobg zakazng. Szczepionka zawiera
szczepy szczepionkowe dajace odpornosc czynng i odpowiedz serologiczng (powstawanie wykrywalnych
ilosci przeciwciat) przeciw dwdm chorobom. Szczepionka nie wykazuje interferencji z przeciwciatami
matczynymi i moze by¢ bezpiecznie podawany kurczetom jednodniowym oraz piskletom w jajach bez
powstawania jakichkolwiek wyraznych problemoéw z bezpieczenstwem i bez wywotywania dziatania
immunosupresywnego.
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Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Vaxxitek HVT+IBD
zaobserwowano w badaniach?

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki wykazano w szeregu badan laboratoryjnych i terenowych u
wolnych od okreslonego patogenu kurczat i pozostatych kurczat. Badania przeprowadzono zgodnie z
wymogami podanymi w odpowiednich monografiach Farmakopei Europejskiej. Cho¢ mato
prawdopodobne jest, by szczepionka ta miata wptyw na ptodnos¢ u samcéw, w drukach informacyjnych
zawarto jednak odpowiednie ostrzezenie.

Wykazano tez bezpieczenstwo w przypadku niewrazliwych gatunkéw ptakéw (bazanty, kaczki,
kuropatwy, przepiorki i gotebie) i u ssakdow (myszy i kawie domowe). Podobnie jak w przypadku
wszystkich zywych szczepionek zawierajgcych herpeswirusa indykéw (HVT) szczepionka jest wydalana
przez zaszczepione ptaki i moze rozprzestrzenic sie na indyki. W badaniach wykazano, ze szczep ten
wydaje sie by¢ bezpieczny dla indykdw, nalezy jednak zastosowac $rodki zapobiegawcze, aby uniknaé
bezposredniego lub posredniego kontaktu zaszczepionych kurczat z indykami.

Badania wykazaty, ze szczepionka Vaxxitek HVT+IBD jest skuteczna w czynnej immunizacji kurczat i
pisklat w jajach przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza. Odpornos¢ pojawia sie po 2
tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje przez 9 tygodni. Szczepionka jest takze skuteczna przeciwko
chorobie Mareka. Odpornos¢ pojawia sie po 4 dniach od zaszczepienia. Jednokrotne szczepienie
wystarcza do zapewnienia odpowiedniej ochrony w okresie ryzyka.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Vaxxitek HVT+IBD?

Szczepic nalezy wytacznie zdrowe ptaki. Szczepionki nie nalezy stosowac u ptakdéw w okresie niesnosci
i okresie legowym. Nie sg dostepne informacje na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w
przypadku jednoczesnego stosowania z innymi szczepionkami — z wyjatkiem atenuowanych
szczepionek Merial przeciw chorobie Mareka, rzekomemu pomorowi drobiu i zakaznemu zapaleniu
oskrzeli. W zwigzku z tym nie zaleca sie podawania innych niz wymienione szczepionek w okresie 14
dni po zaszczepieniu tym produktem. Ze wzgledu na brak konkretnych badan podczas wstrzykiwania
tej szczepionki do jaj nie nalezy podawac innych szczepionek.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Vaxxitek HVT+IBD
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych szczepionki Vaxxitek
HVT+IBD zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu
medycznego oraz wiascicieli lub hodowcow zwierzat.

Poniewaz szczepionke te przechowuje sie w zbiorniku w ciektym azocie, w drukach informacyjnych
podano instrukcje rekonstytucji szczepionki.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

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

Okres karencji na mieso i jaja pochodzace od kur, ktéorym podano szczepionke Vaxxitek HVT+IBD
wynosi zero dni.
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Na jakiej podstawie szczepionka Vaxxitek HVT+IBD jest dopuszczona do
obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Vaxxitek HVT+IBD
przewyzszaja ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Vaxxitek HVT+IBD

W dniu 9 sierpnia 2002 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Vaxxitek
HVT+IBD, wazne w catej Unii Europejskiej. Dalsze informacje dotyczace szczepionki Vaxxitek HVT+IBD
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/vaxxitek-hvtibd.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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