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Ultifend ND IBD (vaccine (levende, rekombinant) mod
Newcastle disease, Gumboro-syge og Mareks sygdom)
En oversigt over Ultifend ND IBD, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ultifend ND IBD, og hvad anvendes det til?

Ultifend ND IBD er en vaccine til dyr, der anvendes til at beskytte kyllinger mod tre szerskilte
infektioner forarsaget af Newcastle disease-virus (ND-virus), Gumboro-syge-virus (IBD-virus) og
Mareks sygdom-virus (MD-virus).

Newcastle disease hos kyllinger er en virusinfektion, der fordrsager vejrtraekningsbesvaer og hoste,
symptomer i nervesystemet (hangende vinger, drejning af hoved og hals, cirkelbevaegelser og
lammelse), haevelse af vaevet omkring gjne og hals, grgnlig, vandig diarré og nedsat segproduktion.

Gumboro-syge er en virusinfektion hos unge kyllinger, som reducerer deres immunitet (kroppens evne
til at bekaempe sygdom) og kan fgre til, at de dgr i 3-6-ugersalderen. Tegn p8, at kyllinger er smittet
med Gumboro-syge, omfatter rysten, pjusket fjerdragt, ringe appetit, dehydrering, diarré, dyr, der
kryber sammen, og depression.

Mareks sygdom hos kyllinger er en herpesvirusinfektion, som kan medfgre lammelse af vinger og ben,
og som forarsager svulster i forskellige organer. Kyllingerne bliver inficeret i en tidlig alder ved
ind&nding af hudflager med virus, som kan smitte i flere maneder efter at veere afdrysset fra kroppen.
Fugle, der er smittet med MD-virus, kan bzere og udskille virusset hele livet.

Ultifend ND IBD indeholder en levende stamme af kalkunherpesvirus (stamme rHVT/ND/IBD), der er
blevet modificeret, s& den producerer proteiner fra ND-virus og IBD-virus.

Hvordan anvendes Ultifend ND IBD?

Leegemidlet fas kun pa recept.

Ultifend ND IBD fas som koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension. Vaccinen kan gives til
daggamle kyllinger som en enkelt indsprgjtning under huden i nakken eller direkte i 18 dage gamle
hgnseseg med fostre (ikkeudklaekkede kyllinger under udvikling).

Kun raske dyr bgr vaccineres, og alle kyllinger i en besatning bgr vaccineres samtidig.

Beskyttelsen mod Newcastle disease indtraeder fire uger efter vaccinationen og varer i ni uger hos
slagtekyllinger og 18 uger hos seglaeggende hgns. Beskyttelsen mod Gumboro-syge indtreeder tre uger
efter vaccinationen hos slagtekyllinger og efter fire uger hos aglaeggende hgns og varer i ni uger.
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Beskyttelsen mod Mareks sygdom indtraeder ni dage efter vaccinationen hos bdde slagtekyllinger og
&glaeggende hgns og er varer hele livet.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Ultifend ND IBD, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Ultifend ND IBD?

Ultifend ND IBD indeholder en type kalkunherpesvirus, som ikke forarsager sygdom hos kyllinger, men
som ligner det virus, der forarsager Mareks sygdom. Virusset i vaccinen er blevet modificeret, s det
ogs§ danner proteiner fra ND- og IBD-virus.

Vacciner virker ved at "lzere" immunforsvaret, hvordan det skal forsvare kroppen mod en sygdom. N&r
Ultifend ND IBD gives til kyllinger, opfatter dyrenes immunforsvar virusproteinerne som "fremmede"
og danner antistoffer mod dem. Hvis dyrene efterfglgende udsaettes for lignende proteiner, vil
immunforsvaret vaere i stand til at reagere hurtigere. Dette hjaelper med at beskytte kyllingerne mod
Newcastle disease, Gumboro-syge og herpesvirusinfektioner som Mareks sygdom.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ultifend ND IBD?

Det er i laboratorie- og feltstudier bekreeftet, at Ultifend ND IBD stimulerer aktiv immunitet hos
daggamle kyllinger eller 18 dage gamle befrugtede hgnseseg og saledes reducerer dgdelighed, kliniske
tegn og lzesioner forarsaget af ND-virus samt reducerer virusudskillelse; reducerer dgdelighed, kliniske
tegn og bursalaesioner fordrsaget af meget virulent IBD-virus; og reducerer dgdelighed, kliniske tegn
og laesioner fordrsaget af klassisk MD-virus.

Der blev foretaget 25 laboratoriestudier for at pavise den effektive virkning af Ultifend ND IBD. Begge
administrationsveje, dvs. indsprgjtning under huden eller i befrugtede aeg, blev anvendt til vaccination
i disse studier.

I laboratoriestudierne til vurdering af immunitetens indtraeden blev de vaccinerede kyllinger belastet
(udsat for de pdgeeldende feltvirus) med henblik pa at pavise folgende beskyttelsesniveauer efter
vaccination:

e For Mareks sygdom 13 beskyttelsesniveauet efter belastning pd 93,9 % for de fugle, hvor
vaccinationen var foretaget i befrugtede g, og 88,9 % for de fugle, der var vaccineret ved en
indsprgjtning under huden.

e For Newcastle disease 18 beskyttelsesniveauet efter belastning pa 90 % for de fugle, hvor
vaccinationen var foretaget i befrugtede g, og 100 % for de fugle, der var vaccineret ved en
indsprgjtning under huden.

e For Gumboro-syge |18 beskyttelsesniveauet efter belastning pa 92 % for de fugle, hvor
vaccinationen var foretaget i befrugtede g, og 96 % for de fugle, der var vaccineret ved en
indsprgjtning under huden.

Feltstudier af den effektive virkning bekraeftede beskyttelsesniveauerne efter belastning med ND-
virus eller IBD-virus. Der blev ikke fremlagt noget feltstudie for MD-virus. Vaccinen anses imidlertid
for at vaere effektiv mod MD-virus pa grundlag af feltstudier, der har vist, at det modificerede virus
producerer proteiner, der er effektive til at beskytte mod ND- og IBD-virus. Desuden er den
effektive virkning ved MD-virus tilstraekkeligt pavist i laboratoriestudier.
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Hvilke risici er der forbundet med Ultifend ND IBD?

Der er ikke set nogen bivirkninger efter vaccination med Ultifend ND IBD.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 49 dage efter vaccinationen. I denne
periode bgr kyllinger med nedsat immunforsvar og ikkevaccinerede kyllinger ikke komme i kontakt
med vaccinerede kyllinger. Vaccinestammen kan sprede sig til kalkuner, og selv om vaccinestammen
ikke er skadelig for kalkuner, bgr en sddan spredning undgas.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lasegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for Ultifend ND IBD, herunder
passende forholdsregler, som skal fglges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for
dyret.

Da vaccinen opbevares i flydende kvaelstof, er det vigtigt, at den hdndteres pa et velventileret sted, og
at der traeffes forsigtighedsregler ved klarggring af vaccinen. Yderligere oplysninger fremgar af
produktresuméet.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levhedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et leegemiddel, for et dyr kan
slagtes, og kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum. Det er ogsa den tid, der skal ga efter
administrationen af et laegemiddel, fgr e22ggene kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kgd og ag fra kyllinger, der er vaccineret med Ultifend ND IBD, er "nul"
dage, hvilket vil sige, at der ikke er nogen pakraevet ventetid.

Hvorfor er Ultifend ND IBD godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Ultifend ND IBD opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Ultifend ND IBD

Ultifend ND IBD modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. april 2021.

Yderligere information om Ultifend ND IBD findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ultifend-nd-ibd.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2021.
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