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Ultifend ND IBD (vakcina (Ziva rekombinantni) proti
Newcastleské chorobé, infekéni burzitidé a Markové
chorobé)

Prehled informaci o pripravku Ultifend ND IBD a proc¢ byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ultifend ND IBD a k cemu se pouziva?

Pripravek Ultifend ND IBD je veterinarni vakcina, ktera se pouziva k ochrané kura domaciho pred tremi
rGznymi infekcemi zplisobenymi virem Newcastleské choroby, virem infekéni burzitidy a virem Markovy
choroby.

Newcastleska choroba je virova infekce kura domaciho, kterd zplsobuje ztizené nadechovani a kasel,
neurologické priznaky (svéseni kridel, zkrouceni hlavy a krku, motani a ochrnuti), otok tkani kolem oci
a na krku, nazelenaly vodnaty prijem a snizeni produkce vajec.

Infekéni burzitida (zndma také jako choroba Gumboro) je virovéa infekce mladych jedincl kura
domaéciho, kterd snizuje jejich imunitu (schopnost téla bojovat s nemocemi) a mize vést k jejich Ghynu
mezi 3. az 6. tydnem véku. Mezi pfiznaky nakazeni kura domaciho infekéni burzitidou patfi chvéni,
nacepyFené pefi, nechutenstvi, dehydratace, prijem, chouleni se a deprese.

Markova choroba je herpesvirova infekce kura doméciho, kterd mize zpUsobit ochrnuti kfidel a nohou
a vyvolava nadory rliznych orgadnl. Zvitata se nakazi v raném véku vdechnutim keratinizované vrstvy
kGze (koZnich Supinek), kterd obsahuje virus a mze zlstat infekéni po dobu nékolika mésicl po
odlouceni z téla. Zvirata nakazena virem Markovy choroby se mohou stat celozivotnimi prenaseci

a Siriteli tohoto viru.

PFipravek Ultifend ND IBD obsahuje Zivy kmen herpes viru krit (kmen rHVT/ND/IBD), ktery byl
upraven tak, aby vytvarel proteiny z viru Newcastleské choroby a viru infek¢ni burzitidy.

Ve

Jak se pripravek Ultifend ND IBD pouziva?

Tento veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Pripravek Ultifend ND IBD je dostupny ve formé koncentratu a rozpoustédla pro injekéni suspenzi.
Vakcinu Ize podavat jednodennim kuFatdim jednou podkoZni injekci v oblasti krku nebo pfimo do
18dennich vajec kura domaciho obsahujicich embrya (nevylihnuté zarodky kurat).

Ockovana by méla byt pouze zdrava zvirata a vSechna kufata v hejnu by méla byt naockovéna
soucasné.
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Ochrana pred Newcastleskou chorobou je navozena 4 tydny po o¢kovani a trva 9 tydnl u brojlerd a 18
tydnd u nosnic. Ochrana pred infekéni burzitidou je navozena 3 tydny po o&kovani u brojlerll a 4 tydny
u nosnic a trva 9 tydnd. Ochrana pired Markovou chorobou je navozena 9 dni po o¢kovani u brojlerd i
nosnic a trva po cely Zivot.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ultifend ND IBD naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na veterinarniho Iékare ¢i I1ékarnika.

Jak pripravek Ultifend ND IBD ptlisobi?

P¥ipravek Ultifend ND IBD obsahuje typ herpes viru krit, ktery u kura domaciho nevyvolava
onemocnéni, je véak podobny viru, ktery zplsobuje Markovu chorobu. Virus obsazeny ve vakciné byl
upraven tak, aby vytvarel také proteiny z virG Newcastleské choroby a infekéni burzitidy.

Vakciny plsobi tak, e ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Jakmile je pripravek Ultifend ND IBD podan kufatdim, jejich imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla) rozpozna proteiny viru jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se
zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s podobnymi proteiny, jejich imunitni systém bude schopen
reagovat rychleji. To napomaha ochrané kura domaciho pred Newcastleskou chorobou, infekéni
burzitidou a herpesvirovymi infekcemi, jako je Markova choroba.

Jaké prinosy pripravku Ultifend ND IBD byly prokazany v pribéhu studii?

Laboratorni a terénni studie potvrdily, Ze pfipravek Ultifend ND IBD stimuluje aktivni imunitu

u jednodennich kurat nebo 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho k omezeni Uhynu,
klinickych pFiznak{ a 1ézi zplisobenych virem Newcastleské choroby a ke snizeni vylu¢ovani viru, dale

k omezeni Uhynu, klinickych pfiznak{ a 1ézi burzy vyvolanych velmi virulentnim virem infekéni burzitidy
a k omezeni Ghynu, klinickych pfiznakl a 1ézi zplsobenych klasickym virem Markovy choroby.

Bylo provedeno 25 laboratornich studii s cilem prokazat Gcinnost pripravku Ultifend ND IBD. V téchto
studiich byly k o¢kovani pouZity obé& cesty podani, tj. injekce pod kiizi nebo do embryonovanych vajec.

V laboratornich studiich zaméfenych na navozeni imunity byla o¢kovana zvifata vystavena kontaktu
s terénnimi viry s cilem prokazat tyto Urovné ochrany po ockovani:

e V pfipadé Markovy choroby byla trover ochrany po vystaveni 93,9 % u ptakd po o¢kovani do
embryonovanych vajec a 88,9 % u ptakl okovanych injekci pod k{Zi.

e V pfipadé Newcastleské choroby byla trover ochrany po vystaveni 90 % u ptak{ po o¢kovani
do embryonovanych vajec a 100 % u ptakl o¢kovanych injekci pod kizi.

e V pfipadé infekéni burzitidy byla Uroven ochrany po vystaveni 92 % u ptakd po o¢kovani do
embryonovanych vajec a 96 % u ptak{ ockovanych injekci pod kGzi.

Terénni studie ucinnosti potvrdily Grovné ochrany po vystaveni viru Newcastleské choroby nebo viru
infek¢ni burzitidy. Pro virus Markovy choroby nebyla pfedloZzena zadna terénni studie. Vakcina je
vSak povazovana za ucinnou proti viru Markovy choroby na zakladé terénnich studii, z nichz
vyplyva, Ze modifikovany virus vytvarel proteiny, které byly G¢inné v ochrané proti virm
Newcastleské choroby a infekéni burzitidy. U¢innost v piipadé Markovy choroby byla navic
dostatec¢né prokazana v laboratornich studiich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ultifend ND?

Po oc¢kovani pfripravkem Ultifend ND IBD nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky.
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Oc¢kovana zvifata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az 49 dnl po oc¢kovani. B&hem této doby je tieba
zabranit kontaktu imunosuprimovanych zvifat (s naruSsenym imunitnim systémem) a neockovanych
zvirat s o¢kovanymi. Vakcinacni kmen se muze rozsifit na krity, a prestoZe tento kmen neni pro krity
nebezpelny, je tieba se jeho $ifeni na krity vyvarovat.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pripravku Ultifend ND IBD byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i majitelé nebo chovatelé zvirat.

JelikoZ se vakcina uchovava v tekutém dusiku, je dileZité provadét veskerou manipulaci v dobfe
vétranych prostorach a pfi pfipravé vakciny dodrzovat pfislusna opatfreni. Podrobné informace jsou
uvedeny v souhrnu udajli o pFipravku.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Iéc¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUZe byt zvite porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani IéCivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mohou byt vejce pouzita pro lidskou
spotrebu.

Ochrannd Ihdta pro maso a vejce jedincd kura doméciho o¢kovanych ptipravkem Ultifend ND IBD je ,,0
dnd" (,bez ochrannych Ih(t"), coz znamena, e po podani tohoto Ié¢ivého pfipravku neni nutné
odkladat jejich spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Ultifend ND IBD registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Ultifend ND IBD pfevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Ultifend ND IBD

Pripravku Ultifend ND IBD bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. dubna 2021.

Dalsi informace o pripravku Ultifend ND IBD jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ultifend-nd-ibd.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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