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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Vectormune ND
Szczepionka przeciwko chorobie Newcastle i chorobie Mareka (zywa
rekombinowana szczepionka)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Vectormune ND. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkow jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania
produktu Vectormune ND.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Vectormune ND wtasciciele
lub hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vectormune ND i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Vectormune ND to szczepionka weterynaryjna stosowana w celu ochrony kurczat przed
chorobg Newcastle (ND) i chorobg Mareka (MD).

ND to rodzaj wirusowego zakazenia u kurczat, ktére powoduje dyszenie, kaszel, objawy nerwowe
(obwiste skrzydta, krecenie gtowa i szyja, krazenie i paraliz), obrzek tkanek wokot oczu i karku,
zielonkawg, wodnistg biegunke oraz zmniejszona produkcje jaj.

MD to rodzaj zakazenia wywotywanego przez herpeswirus u kurczat, ktére moze powodowac paraliz
skrzydet i ndg oraz powoduje powstawanie guzéow w réznych narzadach. Kurczeta zarazajq sie w
mtodym wieku przez wdychanie tupiezu zwierzecego (ptatkdw naskdrka) zawierajacego wirus, ktory
moze byc¢ zakazny przez kilka miesiecy po wydaleniu z organizmu. Ptaki zakazone wirusem MD mogq
by¢ nosicielami i siewcami wirusa przez cate zycie. Szczepionka chroni przed takim rodzajem wirusa
choroby Mareka, ktéry moze wywota¢ widoczne zakazenie.

Substancja czynna produktu Vectormune ND to herpeswirus indykow (rHVT/ND), ktéry nie wywotuje
choroby u kurczat i ktéry zostat zmodyfikowany w taki sposéb, ze wytwarza rowniez jedno z biatek
szczepu wirusa choroby Newcastle (szczep lentogeniczny D-26).
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Jak stosowac produkt Vectormune ND?

Produkt Vectormune ND jest dostepny w postaci zawiesiny oraz rozpuszczalnika do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan i wydaje sie go wytacznie z przepisu lekarza. Szczepionke mozna podawac
jednodniowym kurczetom w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskérnego lub bezposrednio w 18-
dniowe jaja zawierajace zarodki (niewyklute, rozwijajace sie kurczeta). Ochrona przed ND rozpoczyna
sie w 3. tygodniu zycia i trwa do 9. tygodnia zycia u brojleréw (kurczeta hodowane na mieso) i do 18.
tygodnia zycia u niosek (kurczeta hodowane do produkcji jaj). Ochrona przed MD rozpoczyna sie od 1.
tygodnia zycia i trwa przez okres ryzyka wystapienia zakazenia wirusem MD.

Jak dziata produkt Vectormune ND?

Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego (naturalny system obronny
organizmu), w jaki sposéb moze on chronic sie przed choroba. Zmodyfikowany herpeswirus indykéw w
szczepionce Vectormune ND jest Scisle powigzany z herpeswirusem MD i réwniez wytworzy biatko
fuzyjne, ktore stanowi czes¢ zewnetrznej powtoki wirusa ND. Po podaniu produktu Vectormune ND
kurczetom lub jajom uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje wirusa jako strukture ,obcg” i
wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku narazenia na podobny wirus i/lub
wirus produkujacy podobne biatko fuzyjne w przysztosci uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w
stanie zareagowac szybciej. Pomoze to w ochronie kurczat przed ND oraz MD.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vectormune ND zaobserwowano w
badaniach?

W celu oceny dziatania szczepionki przeprowadzono dwa badania populacyjne u okoto 120 000 kurczat
brojleréw. W zwigazku z tym, ze nie wystgpity naturalne ogniska ND ani MD, kurczeta poddano testowi
prowokacyjnemu (narazeniu na czynnik zakazny) w laboratorium.

W pierwszym badaniu populacyjnym grupe 18-dniowych jaj z zarodkami i grupe jednodniowych
kurczat zaszczepiono produktem Vectormune ND. Pieciotygodniowe kurczeta z zaszczepionych jaj
poddano testowi prowokacyjnemu z uzyciem wirusa ND i wykazano ochrone u 91% zaszczepionych
kurczat, w poréwnaniu z brakiem ochrony w grupie niezaszczepionej. Pieciotygodniowe kurczeta z
grupy zaszczepionych jednodniowych kurczat poddano testowi prowokacyjnemu z uzyciem wirusa ND i
wykazano ochrone u 81% zaszczepionych kurczat, w poréwnaniu z brakiem ochrony w grupie
niezaszczepionej. Dziewieciodniowe kurczeta z zaszczepionych jaj poddano testowi prowokacyjnemu z
uzyciem wirusa MD i wykazano ochrone u 88% kurczat, w poréwnaniu z wynikiem 9—12% w grupie
nieszczepionej. Dziewieciodniowe brojlery z grupy zaszczepionych jednodniowych kurczat poddano
testowi prowokacyjnemu z uzyciem wirusa MD i wykazano, ze produkt Vectormune ND zapewnit
ochrone u 90% kurczat, w poréwnaniu z wynikiem 9—12% w grupie nieszczepionej.

W drugim badaniu populacyjnym grupe 18-dniowych jaj z zarodkami i grupe jednodniowych kurczat
zaszczepiono produktem Vectormune ND. Czterotygodniowe kurczeta z grupy zaszczepionych
jednodniowych kurczat poddano testowi prowokacyjnemu z uzyciem wirusa ND i wykazano, ze produkt
Vectormune ND zapewnit ochrone u 95% kurczat, w poréwnaniu z wynikiem 0—-10% w grupie
nieszczepionej. Czterotygodniowe kurczeta z zaszczepionych jaj poddano testowi prowokacyjnemu z
uzyciem wirusa ND i wykazano ochrone u 86% kurczat, w poréwnaniu z wynikiem 0—10% w grupie
nieszczepionej. Dziewieciodniowe brojlery z zaszczepionych jaj poddano testowi prowokacyjnemu z
uzyciem wirusa MD i wykazano ochrone u 85% kurczat, w poréwnaniu z wynikiem 9% w grupie
nieszczepionej. Dziewieciodniowe brojlery z grupy zaszczepionych jednodniowych kurczat poddano
testowi prowokacyjnemu z uzyciem wirusa MD i wykazano ochrone u 82% kurczat, w poréwnaniu z
wynikiem 12% w grupie nieszczepionej.
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W trzecim badaniu populacyjnym grupe okoto 10 000 jednodniowych kur niosek zaszczepiono
produktem Vectormune ND, a podobng liczbe — szczepionka tylko przeciw ND. Nie wykryto zadnych
objawow ognisk wirusa MD lub ND w prébkach pobranych w obu grupach w dniach 35., 66., 102. i w
118. dniu koniczacym badanie. W tym badaniu 22 jednodniowe kury nioski zaszczepione produktem
Vectormune ND poddano w laboratorium w dniu 21. testowi prowokacyjnemu z uzyciem szczepu ND i
nie wystapity u nich zadne kliniczne objawy do dwoch tygodni po tescie, natomiast wszystkie 12
niezaszczepionych ptakéw, wykorzystanych do poréwnania, zmarto.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Vectormune ND?

Poniewaz produkt Vectormune ND jest zywgq szczepionka, szczep szczepionkowy jest wydalany przez
zaszczepione ptaki i moze rozprzestrzeniac sie na indyki. Badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty,
ze szczep ten jest bezpieczny dla indykow. Jednak nalezy przestrzegac srodkow ostroznosci w celu
unikniecia bezposredniego lub posredniego kontaktu pomiedzy szczepionymi kurczetami a indykami.

Nie s znane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Vectormune ND. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu Vectormune ND
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci obowigzujace personel
medyczny oraz wtascicieli lub hodowcow zwierzat.

Poniewaz szczepionka jest przechowywana w ciektym azocie, wazne jest, aby wszelkie dziatania
zwigzane z przygotowaniem szczepionki byty przeprowadzane przez odpowiednio przeszkolony
personel w dobrze wentylowanym miejscu z zachowaniem $rodkéw ostroznosci. Wiecej informacji
znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna bedzie poddac¢
ubojowi, a mieso wykorzysta¢ do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu leku,
jaki musi uptyna¢, zanim jaja mogaq zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso i jaja pochodzace od kurczat leczonych produktem Vectormune ND wynosi
»Zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vectormune ND?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Vectormune ND przewyzszajg ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Vectormune ND:

W dniu 8 wrzesnia 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vectormune ND do obrotu wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vectormune ND znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Vectormune ND wtasciciele lub
hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotka informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2018.

Vectormune ND
EMA/464718/2015 Strona 3/3



	Co to jest produkt Vectormune ND i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Vectormune ND?
	Jak działa produkt Vectormune ND?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Vectormune ND zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Vectormune ND?
	Jakie są środki ostrożności dla osoby, która podaje lek lub ma kontakt ze zwierzęciem?
	Jaki jest okres karencji dla zwierząt służących do produkcji żywności?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Vectormune ND?
	Inne informacje dotyczące produktu Vectormune ND:

