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Ultifend ND IBD (vakcina nuo Niukaslo ligos, infekcinés
bursos ligos ir Mareko ligos (gyvoji, rekombinantine))
Ultifend ND IBD ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Ultifend ND IBD ir kam jis naudojamas?

Ultifend ND IBD - tai veterinariné vakcina, naudojama vis¢iukams apsaugoti nuo trijy skirtingy
infekcijy, kurias sukelia Niukaslo ligos (ND) virusas, infekcinés bursos ligos (IBD) virusas ir Mareko
ligos (MD) virusas.

Niukaslo liga yra visty virusiné infekcija, dél kurios pauksciai Ziopcioja ir koséja, jiems pasireiskia
nerviniy sutrikimy pozymiai (pauksciai nuleidzia sparnus, suka galva ir kaklg, sukasi vietoje, juos
paralyziuoja), patinsta apie akis ir kaklg esantys audiniai, pauksciai viduriuoja zalsvomis
vandeningomis iSmatomis ir sumazéja jy déslumas.

Infekcinés bursos liga (dar vadinama Gumboro liga) yra visc¢iuky virusiné infekcija, kuria sergant
susilpnéja imunitetas (organizmo gebéjimas kovoti su liga) ir dél to 3-6 savaiciy visciukai gali nugaisti.
Pozymiai, kad visciukai uzsikrété IBD, yra tokie: drebulys, pasiSiaususios plunksnos, sumazéjes
apetitas, dehidratacija, viduriavimas, spietimasis | burj ir depresija.

Mareko liga yra herpesviruso sukeliama visty infekcija, kuri gali sukelti sparny, ir kojy paralyziy ir
jvairiy organy naviky formavimasi. VisCiukai uzsikrecia ankstyvame amziuje jkvépe pleiskany (byranciy
odos daleliy), kuriuose yra viruso, galincio sukelti infekcijg kelis ménesius po to, kai atsiskiria nuo
organizmo. MD sukelianciu virusu uzsikréte pauksciai gali bati viruso nesiotojai ir platintojai visg
gyvenima.

Ultifend ND IBD sudétyje yra gyvo kalakuty herpesviruso (rHVT/ND/IBD padermés), kuris yra
modifikuotas, kad gaminty baltymus iS ND ir IBD sukelianciy virusy.

Kaip naudoti Ultifend ND IBD?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Ultifend ND IBD tiekiamas koncentrato ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiama injekciné suspensija, forma. Sia
vakcina galima vakcinuoti vienadienius visCiukus atliekant vieng injekcija po kaklo oda, arba jg galima
suleisti | 18-19 pary visty kiausinius su embrionais (neissiritusiais besivystanciais visciukais).

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus. Visus to paties pulko visciukus reikia vakcinuoti vienu metu.
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Apsauga nuo ND susiformuoja per 4 savaites nuo vakcinavimo ir iSlieka 9 savaites visCiukams
broileriams ir 18 savaiciy dedekléms vistaitéms. Apsauga nuo IBD susiformuoja per 3 savaites nuo
vakcinavimo vis¢iukams broileriams ir per 4 savaites vistoms dedekléms ir iSlieka 9 savaites. Apsauga
nuo MD susiformuoja per 9 dienas nuo vakcinavimo ir vis€iukams broileriams, ir vistaitéms dedekléms,
ir iSlieka visa gyvenima.

Daugiau informacijos apie Ultifend ND IBD naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Ultifend ND IBD?

Ultifend ND IBD sudétyje yra kalakuty herpesviruso, kuris vis¢iukams nesukelia ligos, bet yra panasus |
MD sukeliantj virusg. Vakcinos sudétyje esantis virusas modifikuotas taip, kad taip pat gaminty ND ir
IBD sukeliandiy virusy baltymus.

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmmo apsaugos) sistemg apsisaugoti nuo ligos. Ultifend ND
IBD paskiepijus visciukus, jy imuniné sistema (natdrali organizmo apsauga) atpazjsta viruso baltymus
kaip svetimkinius ir ima gaminti su jais kovojancius antiklnus. Ateityje panasiems baltymams patekus
i Siy gyviiny organizma, jy imuniné sistema geba greiciau sureaguoti. Tai padeda apsaugoti visciukus
nuo ND, IBD ir herpesviruso infekciju, kaip antai MD.

Kokia Ultifend ND IBD nauda nustatyta tyrimuose?

Laboratoriniai ir lauko tyrimai patvirtino, kad Ultifend ND IBD skatina aktyvaus imuniteto susidaryma
vienadieniams vis¢iukams arba 18 pary kiausiniuose besivystantiems embrionams ir sumazina Niukaslo
ligos viruso (NDV) sukeliama gaistamuma, klinikinius pozymius ir pazeidimus ir viruso plitimag;
sumazina labai virulentisko infekcinés bursos ligos viruso (IDV) sukeliamg gaiStamuma, klinikinius
pozymius ir bursos pazeidimy skaiciy; taip pat sumazina klasikinio Mareko ligos viruso (MDV)
sukeliamg gaiStamuma, klinikinius pozymius ir pazeidimus.

Ultifend ND IBD veiksmingumui jrodyti atlikti dvidesimt penki laboratoriniai tyrimai. Atliekant Siuos
tyrimus iSbandyti abu vakcinavimo bidai - injekcija po oda arba | kiausinius su embrionais.

Laboratoriniuose tyrimuose, kuriuose siekta nustatyti imuniteto pradzig, dirbtinai sudarytos tokios
salygos, kad paskiepyti visciukai turéty salytj su lauko virusais. Po vakcinavimo nustatyti tokie
apsaugos lygiai:

e Apsauga nuo MD buvo 93,9 proc., kai vakcina buvo susvirksta | kiauSinius su embrionais, ir
88,9 proc., kai pauksciai buvo vakcinuojami po oda.

e Apsauga nuo ND buvo 90 proc., kai vakcina buvo susvirksta | kiausinius su embrionais, ir
100 proc., kai pauksciai buvo vakcinuojami po oda.

e Apsauga nuo IBD buvo 92 proc., kai vakcina buvo susvirksta | kiausinius su embrionais, ir
96 proc., kai pauksciai buvo vakcinuojami po oda.

Veiksmingumui istirti skirti lauko tyrimai patvirtino apsaugos lygj po uzkrétimo ND virusu arba IBD
virusu. MD viruso lauko tyrimo nepateikta. Taciau vakcina laikoma veiksminga nuo MD viruso,
remiantis lauko tyrimais, kurie parodée, kad modifikuotas virusas gamina baltymus, kurie
veiksmingai apsaugo nuo ND ir IBD viruso. Be to, vakcinos veiksmingumas nuo MDV buvo tinkamai
jrodytas laboratoriniais tyrimais.
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Kokia rizika siejama su Ultifend ND IBD naudojimu?

Po vakcinacijos Ultifend ND IBD Salutinio poveikio nenustatyta.

Vakcinuoti vis€iukai gali iSskirti vakcininés padermés mikroorganizmus iki 49 dieny po vakcinavimo.
Siuo laikotarpiu vakcinuotus vic¢iukus reikia atskirti nuo nevakcinuoty pauksiy ir nuo tuy, kuriy
imuniné sistema nusilpusi. Vakcininés padermés mikroorganizmai gali isSplisti tarp kalakuty ir, nors Sios
padermés mikroorganizmai néra kenksmingi kalakutams, jy plitimo tarp kalakuty reikia vengti.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Ultifend ND IBD vaisto aprasa ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip pat
nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviiny savininkai
arba prizidrétojai.

Kadangi vakcina laikoma skystame azote, svarbu, kad ji visada bity tvarkoma gerai védinamoje

vietoje ir kad ruoSiant vakcing baty laikomasi atsargumo priemoniy. Daugiau informacijos rasite
preparato charakteristiky santraukoje.

Kokia yra iSslauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pauksciy kiausiniy negalima vartoti Zmoniy
maistui.

ISlauka Ultifend ND IBD vakcinuoty visty mésai ir kiauSiniams yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy
produktus galima vartoti i$ karto.

Kodél Ultifend ND IBD buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Ultifend ND IBD nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo leisti naudoti Sig vakcing ES.

Kita informacija apie Ultifend ND IBD

Ultifend ND IBD buvo registruotas visoje ES 2021 m. balandZio 20 d.

Daugiau informacijos apie Ultifend ND IBD rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ultifend-nd-ibd.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-06.
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