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Ultifend ND IBD [vaccin (viu recombinat) impotriva bolii
Newcastle, a bursitei infectioase si a bolii Marek]
Prezentare generala a Ultifend ND IBD si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Ultifend ND IBD si pentru ce se utilizeaza?

Ultifend ND IBD este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru protejarea puilor de gaina impotriva a
trei infectii diferite cauzate de virusul bolii Newcastle (ND), de virusul bursitei infectioase (IBD) si de
virusul bolii Marek (MD).

Boala Newcastle este o infectie virala a puilor de gaina, care cauzeaza respiratie convulsiva si tuse,
semne la nivelul sistemului nervos (aripi lasate, rasucirea capului si a gatului, mers in cerc si paralizie),
umflarea tesuturilor din jurul ochilor si al gatului, diaree apoasa de culoare verzuie si reducerea
productiei de oua.

Bursita infectioasa (numita si boala Gumboro) este o infectie virala la pui de gaina tineri, care le reduce
imunitatea (capacitatea organismului de a combate boala) si poate duce la moartea lor la varsta de 3-6
saptamani. Printre semnele infectiei cu bursita infectioasa la pui de gaina se numara tremuraturi, pene
zburlite, apetit scazut, deshidratare, diaree, tendinta de a se ingramadi unii in altii si depresie.

Boala Marek este o infectie cu herpesvirus la pui de gaina, care poate cauza paralizia aripilor si
picioarelor si produce tumori la diferite organe. Puii se infecteaza la o varsta mica inhalédnd produse de
descuamare (resturi de piele) care contin virusul si care pot fi purtatoare ale infectiei timp de cateva
luni dupa ce au cazut de pe corp. Pasarile infectate cu virusul bolii Marek pot fi purtatoare si pot
excreta virusul pe toata durata vietii.

Ultifend ND IBD contine o tulpina vie a herpesvirusului de curca (tulpina rHVT/ND/IBD) care a fost
modificata pentru a produce proteine din virusul bolii Newcastle si din virusul bursitei infectioase.

Cum se utilizeaza Ultifend ND IBD?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Ultifend ND IBD este disponibil sub forma de concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.
Vaccinul poate fi administrat la puii de o zi, sub forma unei injectii unice subcutanate la nivelul gatului
sau direct in ouale de gdina embrionate cu varsta de 18 zile (embrioni neeclozati).

Se vaccineaza numai pasarile sanatoase, iar toti puii dintr-un efectiv trebuie vaccinati in acelasi timp.
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Protectia impotriva bolii Newcastle incepe la 4 saptamani dupa vaccinare si dureaza 9 saptamani la puii
de carne si 18 saptamani la puii de gdina ouatoare. Protectia impotriva bursitei infectioase incepe la 3
saptamani dupa vaccinare la puii de carne si la 4 saptamani la puii de gaina ouatoare si dureaza 9
saptamani. Protectia impotriva bolii Marek incepe la 9 zile dupa vaccinare atat la puii de carne, cat si la
puii de gaina ouatoare si dureaza toata viata.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Ultifend ND IBD, cititi prospectul sau adresati-va
medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Ultifend ND IBD?

Ultifend ND IBD contine un tip de herpesvirus de curca care nu cauzeaza boala la pui de gaind, dar
este asemanator cu virusul care cauzeaza boala Marek. Virusul din vaccin a fost modificat, astfel incat
sa produca si proteine din virusurile bolii Newcastle si bursitei infectioase.

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Cand Ultifend ND IBD se administreaza la puii de gaina, sistemul
imunitar al pasarilor (mecanismul natural de aparare al organismului) recunoaste proteinele din virus
ca fiind ,stréine” si produce anticorpi impotriva lor. in viitor, dacd p&sarile sunt expuse la proteine
similare, sistemul imunitar va putea reactiona mai rapid, ajutand astfel la protejarea puilor de gaina
impotriva bolii Newcastle, a bursitei infectioase si a infectiilor cu herpesvirus, de exemplu boala Marek.

Ce beneficii a prezentat Ultifend ND IBD pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator si de teren au confirmat ca Ultifend ND IBD stimuleazd imunitatea activa a puilor
de gadina cu varsta de o zi sau a oudlor de gaina embrionate cu varsta de 18 zile pentru a reduce
mortalitatea, semnele clinice si leziunile cauzate de virusul bolii Newcastle si pentru a reduce
raspandirea virusului, pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile cauzate de virusul
bursitei infectioase foarte virulente si pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile cauzate
de virusul bolii Marek clasice.

Au fost efectuate douadzeci si cinci de studii de laborator pentru a demonstra eficacitatea Ultifend ND
IBD. In aceste studii au fost utilizate pentru vaccinare ambele cdi de administrare, si anume injectarea
subcutanata sau in oudle embrionate.

in studiile de laborator efectuate pentru a evalua instalarea imunit&tii, puii de g&ind vaccinati au fost
expusi la infectie (pusi in contact cu virusurile de teren) pentru a demonstra urmatoarele niveluri de
protectie dupa vaccinare:

o In cazul bolii Marek, nivelul de protectie dupd expunerea la infectie a fost de 93,9 % la pasérile
vaccinate in oudle embrionate si de 88,9 % la pasarile vaccinate prin injectie subcutanata.

e In cazul bolii Newcastle, nivelul de protectie dupd expunerea la infectie a fost de 90 % la
pasarile vaccinate in oudle embrionate si de 100 % la pasarile vaccinate prin injectie
subcutanata.

o In cazul bursitei infectioase, nivelul de protectie dupd expunerea la infectie a fost de 92 % la
pasarile vaccinate in oudle embrionate si de 96 % la pasarile vaccinate prin injectie
subcutanata.

Studiile de teren privind eficacitatea au confirmat nivelurile de protectie dupa expunerea la virusul
bolii Newcastle sau la virusul bursitei infectioase. Nu a fost prezentat niciun studiu de teren pentru
virusul bolii Marek. Cu toate acestea, vaccinul este considerat eficace impotriva virusului bolii Marek
pe baza studiilor de teren care arata ca virusul modificat a produs proteine care sunt eficace in
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protejarea impotriva bolii Newcastle si a virusului bursitei infectioase. in plus, eficacitatea impotriva
virusului bolii Marek a fost demonstrata in mod adecvat in studiile de laborator.

Care sunt riscurile asociate cu Ultifend ND IBD?

Nu s-au observat reactii adverse dupa vaccinarea cu Ultifend ND IBD.

Puii de gdin& vaccinati pot excreta tulpina vaccinald timp de pana la 49 de zile dupa vaccinare. In acest
timp, trebuie evitat contactul puilor imunocompromisi (cu sistem imunitar afectat) si al puilor
nevaccinati cu pui vaccinati. Tulpina vaccinala se poate raspandi la curci si, desi nu este nociva pentru
curci, raspandirea sa trebuie evitata.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Ultifend ND IBD au fost incluse
informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de
personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

Intrucat vaccinul se p3streaza in azot lichid, este important ca manipuldrile s& se efectueze in spatii
bine ventilate si sa se ia masuri de precautie la prepararea vaccinului. Pentru informatii suplimentare,
cititi Rezumatul caracteristicilor produsului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului inainte ca oudle sa poata fi utilizate
pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne si oua de la puii de gaina vaccinati cu Ultifend ND IBD este de
»zero” zile, ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce a fost autorizat Ultifend ND IBD in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ultifend ND IBD sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Ultifend ND IBD

Ultifend ND IBD a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE, la 20-04-
2021.

Mai multe informatii despre Ultifend ND IBD se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ultifend-nd-ibd.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2021.
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