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e A baromfi metapneumovirus és az altala
okozott korkeép

e Az élo baromfi metapneumovirus vakcina
altalanos jellemzese

¢ Artalmatlansagi vizsgalatok az eurépai
regisztraciohoz

e Hatékonysagi vizsgalatok az europai
regisztracidhoz

e Osszefoglalas
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Baromfi metapneumovirus:

a korokozo

A korokozo

e Paramyxoviridae csalad, metapneumovirus nemzetség

e A, B, C és D szubtipusok a nukleotid szekvencia alapjan
* Vilagszerte: ,A” és ,B” (keresztvédelem!)
« E-Amerika: csak ,C”

® burkos virus
¢ -ss RNS genom, nem szegmentalt (~14 kb)
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Baromfi metapneumovirus:

a betegséo

A betegség
e Kilonbo6zo elnevezések: pulyka rhinotracheitise (TRT)

csirke duzzadtfej betegsége (SHS)
baromfi rhinotracheitise

¢ Fogékony allatfajok: pulyka
csirke
kacsa
facan
gyongytyuk
viziszarnyasok
¢ Nagyon ragalyos
e Sulyos gazdasagi veszteségeket okoz, kiilonosen egyéb szekunder bakterialis
fert6zésekkel tarsulva
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Baromfi metapneumovirus:

a betegséo

A betegség

e Pulykakban: a légzészervi forma barmely életkorban eléfordul
» tusszOgés, zihalas, orr- és szemvaladékozas, duzzadt infraorbitalis sinusok, conjunctivitis
sulyosfoku tojastermelés csdokkenés

e Csirkékben: elsésorban felsd léguti tlinetek, de tenyészallomanyokban
tojascsokkenés is lehetséges

e Onallo fertdzés esetében a gyégyulas rovid idén beliil bekdvetkezik (napok-1-2 hét)
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Vedekezes

El6 és inaktivalt vakcinak

Vokina Toss  [fal

Clone K csirke/pulyka
. 11/ 94 csirke
El6

PL 21 csirke

1062 csirke/pulyka
Inaktivalt csirke
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afejlesztes a Ceva-Phylaxiaban

¢ A Ceva-Phylaxia Bioldgiai Kutatas Fejlesztési
Ilgazgatosagan az aMPV vakcinatorzs termelését
optimalizaltuk

¢ A vivoanyag osszetételét ugy alakitottuk ki, hogy a
liofilizalt késztermék megfeleloen magas titerének
fenntartasat biztositsa

¢ A késztermék elso gyartasi tételeit az Eurépai
Gyogyszerkonyv eldirasainak megfelelo
artalmatlansagi- és hatékonysagi kisérletekben
vizsgaltuk
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Metapneumovirus vakcinank

altalanos jellemzése

eMonovalens, él6 vakcina tojotyukok szamara

e Aktiv hatéanyag: él6, attenualt baromfi metapneumovirus, B
szubtipus

o\VERO sejtvonalon termelt
e Liofilizalt vakcina: desztillalt vizben vagy klérmentes vizben higithaté
e Alkalmazas:

« Szemcsepp: 1 napos kortol

» Spray: 5 hetes kortol

» A primer vakcinazas utan 2 héttel ismételhetd az oltas

eDo6zis: min. 2,5 max. 3,8 Ig TCID50
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Artalmatlansagi vizsgalatok



Artalmatlansagi vizsgalatok

Eurdépai Gyogyszerkonyv kovetelményei
szerint:

eVirustorzs terjedése, szervezeten beluli
eloszlasa SPF csirkében

eVirustorzs virulencia-fokozodasa

e\akcina artalmatlansagi vizsgalata SPF
csirkében
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aboratoriumi artalmatlansagi

vizsqalatok
Vizsgalataink az Europai Gyoégyszerkonyv eloirasai szerint

SPF (tojoé tipusu - . P .
(. J, pust) dozis életkor  alkalmazasi mod eredmények
csirkéken
Virus terjedésének Terjed a kontakt
vizsgalata csirkékre

szajgarat és
’ ’ 1 max. 1 szemcsepp+ kloékatam?o?okat,
Virus eloszlasa a orrcsepp szerveket (tudo, vese,
kilonbozo Iép, caecal tonsil)
szervekben vizsgaltunk->a virus
kimutathaté ezekben

orrcsepp
1 max. dozis 2
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caboratoriumi artalmatlansagi

| vizsgalatok
Vizsgalataink az Europai Gyégyszerkonyv eloirasai szerint

SPF (tojo tipusu - . . .
(. o ) dozis életkor alk. mod eredmények
csirkéken

A virus az 5. passzazsbdl is
visszanyerhetd volt, a
VAANEHEEICIGrLEER 1 max 10-13 nap  szem+ orrcsepp  kiindulasi és a passzalt virus is
artalmatlan volt, nem volt
virulencia-fokozodas.

" 6 & & & &
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Orr + sinus infraorbitalis mucosa szuszpenzioé tovabbpasszalasa 5X
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Alkalmazott
allatfajta

SPF

Tojo tipusu
csirke

Derzsy Napok, Hajdl]szooszl(),
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aboratoriumi artalmatlansagi
vizsqgalatok

Altalanos artalmatlansagi Ismételt alkalmazas
vizsgalat artalmatlansagi vizsgalata a
(Ph Eur 5.2.6) Iégz6- és ivarszervrendszerre
dozis életkor alk. méd dozis életkor alk. méd
10x 1 nap szem+ - - -
orrcsepp
1x 1 naposan+  szem+
) ) ) 14 naposan orrcsepp
10x 1 nap Spray - - -
10x 1 nap Szem+
orrcsepp

10X dozis

2016. junius 2-3. Kollar A.



rjedesi vizsgalat egyéb fogékony
allatfajra

Terjedési vizsgalat pulykara

Vakcinazott

allat/kontakt dozis életkor alk. mod Eredmény

allat

SPF 10. naptél kimutathaté volt

tojotipusu pulykakban a virus, de nem
: Szem+ . L .

csirke/ 1 max. 1 nap orrese okozott sulyos klinikai

pulyka* PP tiineteket a kontakt

allatokban.

*4 hetes baromfi pneumovirus elleni ellenanyagtol mentes pulykak

B
i

A laboratoriumi vizsgalatok igazoltak a
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Hatéekonysagi vizsgalatok



unmegeredesi es immuntartossagi

latok szemcseppes alkalmazassal

SPF/ kommersz napos tojotyukokon

Napok 1. csoport 2. csoport

1 = R Vakcinazott Kontroll

nep G [ (n= ~20) (n= ~20)
21. nap
fgg?eredeﬁ vizsg.) Q Rafertozés virulens metapneumovirussal
63. nap (szemcsepp)
(immuntartdssagi vizsg.)
21-26. nap
f/r;‘egeredes' vizsg.) Egyedi klinikai szkérozas
63%/8 nap garattampon mintavétel kvantitativ PCR-re
(immuntartdssagi vizsg.)
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unmegeredesi es immuntartossagi

vizsgalatok spray alkalmazassal
Kommersz 5 hetes tojotyukokon

Allatok
Kora Napok 1. csoport 2. csoport
Vakcinazott Kontroll
5hetes |1.nap (n= ~20) (n= ~20)
21. nap
(megeredési vizsg.) Rafert6zés virulens
8 hetes/ ,
14 h vagy metapneumovirussal
etes
63. nap (szemcsepp)
(immuntartdssagi vizsg.)
21-26. nap
(megeredési vizsg.) Egyedi klinikai szkérozas
vagy garattampon mintavétel
63-68. nap kvantitativ PCR-re
(immuntartdssagi vizsg.)
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aMPV rafertozes: klinikai pontozas

Klinikai pontozasi rendszer: F=
O: nincsen tunet

1: tiszta orrfolyas

2. zavaros orrfolyas

3: habos szemek és/vagy
duzzadt infraorbitalis sinusok orrfolyassal

18
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aMPV kimutatasa:

kvantitativ PCR
Kvantitativ PCR:

 Garattampon mintakbol
 Validalt modszer
« Korrelacio a klinikai szkérokkal

Klinikai szkorok qPCR eredmény

5,0
L
4,5

2,5 4,0 \\
3,5

2,0 \

/ 3,0 \
1,5 . 2,5 .
, \ —¢—Vakcinazott \ ——Vakcindzott
2,0
=f—Kontroll
1,0 /

’ \ ——Kontroll
y \ 1,5 \
1,0
0,5 \\
0,0 0".'/‘\0 ; > ‘ ‘ 0.0 . . . \

Rifert6zés Rafertzés Rafertdzés Rafertdzés Rafertdzés RafertGzés RéfertGzés RafertGzés Rafertdzés Rafertézés
+1nap +2 nap +3 nap +4 nap +5 nap +1 nap +2 nap +3 nap +4 nap +5 nap

PCR REU log10 TCID50/ml
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Hatekonysagi vizsgalatok

eredmeénvek

A legzoszervi klinikai pontszamok valamint a virus
mennyisége a garattamponokban kvantitativ PCR-rel
szignifikansan alacsonyabb volt a vakcinazott
allatokban a kontrollokhoz kepest (min. 80%-0s
vedettseq)

A laboratériumi vizsgalatok igazoltak a vakcina
hatékonysagat szemcsepp és spray alkalmazasi
moddal.
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Osszefoglalas

® Széleskoruen igazoltuk a vakcina artalmatlansagat
e Mar napos korban is alkalmazhaté szemcsepp formaban
® 5 hetes kortol spray alkalmazas szintén lehetseges

e A baromfi metapneumovirus okozta betegseg tuneteit kivedi
® A vakcina kéepes csokkenteni a virus urulését
e Mar egy alkalmazassal is igen hosszu immunitas valthato ki

oEl} primer vakcinakent alkalmazhato a kesobbi, inaktivalt
aMPV, oltast megel6zGen

21
Derzsy Napok, Hajdiszoboszlé, 2016. junius 2-3. Kollar A.



\

\

1

\

\

\

\

\

\

\

\

\

| Rz A0
\

\

|

\ pa
a "
\

Derzsy Napok, Hajduszoboszlo, 2016. junius 2-3. Kollar A.

Novek Bane

Dr. Penzes 2ok

=y

Or Makransaxl Laszio

Sander Andrea
rasen W

e

Viral Integrated Development Unit

A
] -
\
Or. Nagy Mkiag |
\

JO \
& O Kt v .
)

Dr. Tomn Acam

Or. Sogs w'
r‘ [
{

H
7
z
95..‘
e
&
A

Blomolecular Methods Platform

C'Cughuum

Or l ) :
Q Neagy Zotgn Potrovask| Emaa

Koszonom
a
figyelmet!-



