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Clensky Zadatel/DrZitel Smysleny Zivo&isné Doporucena Ochrannd
. rozhodnuti o " Lékova forma Obsah 1é¢ivé latky Zpisob podani . lhita
stat . . nazev druhy davka
registraci (maso)
Belgie Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10>* EIDs, v davce vode lhat
vodé
Bulharsko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Ceska Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
republika  |Animal Health |Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Dansko Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health |Bursa piipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Estonsko  |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Spanélsko [Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Némecko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat

vodé

davce
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Clensky Zadatel/DrZitel Smysleny Zivo&isné Doporucena Ochrannd
. rozhodnuti o " Lékova forma Obsah 1é¢ivé latky Zpisob podani . lhita
stat . . nazev druhy davka
registraci (maso)
Recko Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Madarsko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
vakcina suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
A.U.V. vodé davce
Irsko Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus [|pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Italie Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health |Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Lotyssko  |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Litva Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Nizozemsko|Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat

vodé

davce
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Clensky Zadatel/DrZitel Smysleny Zivo&isné Doporucena Ochrannd
. rozhodnuti o " Lékova forma Obsah 1é¢ivé latky Zpisob podani . lhita
stat . . nazev druhy davka
registraci (maso)
Polsko Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Portugalsko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Rumunsko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus [|pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Slovensko |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Slovinsko  |Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
Animal Health [Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat
vodé davce
Spojené Fort Dodge Poulvac Lyofilizat pro  |Zivy virus onemocnéni Kurata od 10 dni| K perordlnimu |Jedna davka od 10 Bez
kralovstvi |Animal Health |Bursa Plus |pfipravku infek¢ni burzitidy, kmen V877 veku podani v pitné dni véku ochrannych
suspenze v pitné |- 10**~10** EIDs, v jedné vode lhat

vodé

davce
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU POULVAC
BURSA PLUS

1. Uvod

Ptipravek Poulva Bursa Plus je ziva vakcina proti viru onemocnéni infekéni burzitidy (IBDV), znamé
rovné¢z jako nemoc gumboro. Vzhledem krezidualni patogenicité je vakcinaéni kmen V877
klasifikovan jako ,,stfedni plus* a rovnéz je znam jako ,,horky* kmen.

Vakcina je indikovana k aktivni imunizaci kufat s hladinami matefskych protilatek <500 ELISA
jednotek ke sniZzeni umrtnosti a burzalnich 1¢zi onemocnéni gumboro.

Vakcina je urCena ke specifickému pouziti v piipadech vzplanuti onemocnéni vyvolanych vysoce
virulentnimi IBDV (vvIBDV) kmeny.

V Evropé se tyto vysoce virulentni divoké kmeny objevily koncem 80.let'’. Do té doby bylo
v chovech brojlerit obecnou praxi ockovani slepic tésné pred sniiSkou, aby byla vyvolana vysoka
hladina pasivni imunity u kufat, kterd by je mohla ochranit az do vé€ku, kdy je infekce IBDC
s ohledem na imunosupresi mén¢ zhoubna. Protoze hypervirulentni kmeny byly schopny prolomit
vysoké hladiny matetskych protilatek (MDA), stala se v t¢ dobé€ nezbytnosti vakcinace brojlert zivou
vakcinou.

Potencialni vyhoda pouzivani kmend ,,stfedni plus® nebo ,,horky“, jaké obsahuje vakcina Poulvac
Bursa Plus, spoc¢iva vtom, Ze jsou na rozdil od slabSich kmend schopny prolomit vyssi hladiny
mateiskych protilatek (MDA). Jednim z problémll posouzeni ucinnosti vakcinace u komercnich
brojlert (s MDA) v laboratornich podminkach je nicméné skuteCnost, Ze obvykle nejsou klinicky
ovlivnéni celenzi vvIBDV, jako je tomu v pfipadé¢ SPF kurat, tj. kutat bez vyskytu specifickych
patogentl. Nosnice jsou klinicky citlivéjsi neZ brojlefi’.

Optimalni den ockovani ptipravkem Poulvac Bursa Plus doporuceny v souhrnu udajii o ptipravku se
vypocita podle Kouwenhovenova vzorce; cilové maximalni hladiny MDA v dobé vakcinace jsou 500
ELISA jednotek pfi pouziti komeréné dostupné testovaci sady, ale at’ je vypocteny den vakcinace
jakykoli, je kontraindikovano ockovat kutata mladsi nez 10 dni veku.

Béhem postupu vzajemného uznavani vyjadrila Belgie obavy, ze pomér piinosu a rizik ptipravku
Poulvac Bursa Plus lze povaZovat za neptiznivy. Belgie uvedla, ze studie provedena zadatelem
v souladu s monografii Evropského 1ékopisu 01/2008:0587 prokazala, ze tento vakcina¢ni kmen
vyvolava vyznamné poskozeni Fabriciovy burzy, coz ve svém dusledku vede k imunosupresi.
Pfirozenou imunosupresivni povahu vakcina¢niho kmene prokazuje navic prokazana ijedna dalsi
studie. Byl vysloven nazor, Ze rizika spojena s imunosupresi nebyla v Zadosti dostate¢né zohlednéna.

2. Hodnoceni pripravku Poulvac Bursa Plus
2.1. Bezpecnost

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) provedl 5 pivotnich studii, 7 podplrnych studii a 3 terénni
studie za Gcelem hodnoceni bezpecnosti vakciny.

Maximalni davky viru byly v minimalni Grovni pasaze pouzity téméf ve vSech pivotnich studiich (4
z 5). Prestoze je doporuceno peroralni podavani, byly nékteré bezpeCnostni studie provadény
s pouzitim intraokularniho podavani. To umoziuje presné davkovani viru, coz, jak uvadi drzitel
rozhodnuti o registraci, neni mozné u velmi mladych ptaka pii peroralnim podavani.

Ze studii predloZenych v ¢asti dokumentu tykajici se bezpe€nosti lze vyvodit nasledujici zavéry:

' Chettle N., Stuart J. C., Wyeth P. J. 1989. Outbreak of virulent infectious bursal disease in East Anglia.
Veterinary Record, 125:271-272.

* Van den Berg T. P., Gonze M., Meulemans G. 1991. Acute infectious bursal disease in poultry: Isolation and
characterization of a highly virulent strain. Avian Pathology, 20:133—-143.
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Pti pouziti 10krat vyssi davky podavané SPF kutatim nevyvolavé vakcina klinické pfiznaky nebo
umrtnost. Pfestoze monografie Evropského I¢kopisu 01/2008:0587 neni pfimo pouzitelna,
prokézalo se, ze vakcina¢ni kmen je v souladu s jeho oddilem 2.4.1 ,,bezpecnost®.

Vakcina neni v souladu s monografii Evropského 1ékopisu, pokud jde o oddil 2.4.2, nebot’ byla
pozorovana nepiijateln¢ rozsahla poSkozeni Fabriciovy burzy. Monografie byla nicméné
zpracovana pouze pro klasické kmeny a predpoklada se, Ze poskozeni burzy je spojovano
s vakcinaénimi kmeny typu stfedni plus. To je pfijatelné riziko spojené s ochranou proti vvIBD
s ohledem na matetské protilatky (MDA).

V souladu s doporucenimi Evropského 1ékopisu (za pouziti SPF kufat) byla provedena studie ke
zhodnoceni mozné imunosuprese spojené s podavanim vakciny. Vysledky prokazaly, ze
vakcinaéni kmen vyznamné snizuje sérologickou reakci vyvolanou ockovanim proti viru
newcastleské choroby (NDV) u kufat dfive ockovanych piipravkem Poulvac Bursa Plus. Tato
snizena sérologicka reakce proti NDV se nicméné neodrazila ve snizeni klinické ochrany proti
virulentni Celenzi.

S ohledem na miru burzalniho poskozeni pozorovaného u SPF ptakti oCkovanych piipravkem
Poulvac Bursa Plus se uvadi, ze z vysledkli nezavislého potvrzujiciho testovani pfipravku Poulvac
Bursa Plus provadéného v Némecku, predlozené béhem soucasného fizeni, vyplyva, ze hodnoty
pozorovanych burzalnich 1ézi jsou v souladu s vysledky zjisténymi po vakcinaci s obdobnymi
ptipravky, které jsou jiz schvaleny v mnoha ¢lenskych statech, a tudiz pouzivany v Evropské unii.

Vakcinani kmen se miZe roz$ifit na kufata, kterd snim nepfisla do styku, je vSak velmi
nepravdépodobné, Ze se zvysi virulence.

Zadné riziko nehrozi konzumentim ockovanych kufat ani osobam podavajicim vakcinu nebo
zivotnimu prostiedi.

Terénni studie potvrzuje bezpecnost vakciny.

Od doby schvaleni pfipravku je hlaseny vyskyt nezadoucich ucink nulovy, coz ukazuje na
ptijatelny bezpecnostni profil.

Souhrn udaji o ptipravku odrazi vysledky riiznych bezpecnostnich studii.

Zpravy o bezpecnosti pripravku ve Spojeném kralovstvi, kde je pfipravek schvalen od roku 1998,
nenaznacuji problém s imunosupresi.

Neuvadi se sice nic o slucitelnosti s jinymi pfipravky, byly nicméné predloZeny sérologické tidaje
k doloZeni nepfitomnosti negativnich interakci mezi pfipravkem Poulvac Bursa Plus a jinymi
vakcinami. Vzhledem ktomu, Ze nebylo ucinéno zadné prohldSeni o slucitelnosti s jinymi
ptipravky, ma se za to, Ze byly predloZeny dostatecné¢ informace k dolozeni nepfitomnosti
negativnich interakci mezi ptipravkem Poulvac Bursa Plus a jinymi vakcinami.

Tyto druhy pfipravku jsou uréeny k pouziti ve specifickych ptipadech, kdy je prokazatelné
dolozena piitomnost vvIBD a kdy dana mira burzalniho poskozeni zplisobeného piipravkem je
nezbytnym rizikem k dosazeni ochrany proti vvIBD. Riziko burzalniho poSkozeni a omezena
imunosuprese jsou jasné¢ uvedeny v souhrnu udaju o pfipravku (s ohledem na to, Ze pouziti
ptipravku je nutné omezit na piipady vzplanuti infekce vysoce virulentnimi IBDV kmeny) a tvofi
soucast hodnoceni poméru piinosu a rizik provadéného veterinafem pii rozhodovani o pouziti
tohoto ptipravku.
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2.2. Udinnost

Drzitel rozhodnuti o registraci provedl 2 pivotni studie, 7 podptrnych studii a 4 terénni studie. Studie
ucinnosti byly provadény jak v laboratornich podminkéach u SPF kutat a komer¢nich kurat s MDA, tak
v terénnich podminkach.

Ze studii uvedenych v ¢asti dokumentu tykajici se ucinnosti lze vyvodit nasledujici zavéry:

e Utinnost vakciny (minimélni titr) byla prokazana u SPF kufat doporu¢eného minimalniho staii: U
téchto zvirat bylo dosazeno snizeni vyskytu burzalnich 1ézi a prevence imrtnosti vyvolané virem
vvIBDV. Bylo prokazano, Ze ochrana zacala byt u¢inna a ze trvala 14 a 32 dni.

e Utinnost vakciny v pfitomnosti $kaly titri MDA (primémy titr dle doporudeni piiblizné 500
ELISA jednotek) byla v laboratornich podminkach rovnéz prokézana: bylo prokézano vyrazné
snizeni vyskytu burzélnich 1ézi 14 a 32 dni po Celenzi. Podrobnou analyzou poskytnutych udaji
bylo zjisténo, ze ptipravek Poulvac Bursa Plus mize pfekonat ELISA titry onemocnéni infekéni
burzitidou > 500.

e Piipravek Poulvac Bursa Plus ma nepfiznivy vliv na sérologickou reakci vyvolanou o¢kovanim
proti NDV. Tento G¢inek nicméné neovlivituje schopnost vakciny proti newcastleské chorobé
ochranit pred Celenzi s virulentnim NDV. Vliv na sérologii je v souhrnu udaji o pfipravku
dostatecné uveden.

e Vterénnich podminkach bylo prokédzano, ze pfipravek Poulac Bursa Plus dokaze obnovit
vykonnost, kterd poklesla na minimum v dtsledku toho, Ze vvIBD prolomil ochranu, jiz poskytuji
klasické vakciny obsahujici slabsi nebo stfedni kmeny. Piinos piipravku byl v tomto rozsahu
prokézan v terénu v podminkach, za kterych by pfipravek mél byt pouzivan a pifi hladinach
matefskych protilatek (MDA), které musi byt nutn¢ chapany jako typické.

2.3. Hodnoceni poméru piinosi a rizik
Piinosy

V laboratornich podminkach byla ti¢innost proti vwIBDV prokazana na SPF kutatech. Byla prokazana
prevence mortality a snizeni vyskytu burzalnich 1ézi. Bylo prokazano, Ze ochrana zacala byt i¢inna a
7e trvala 14 a 32 dni.

Zacatek a trvani obdobi zvySené imunity je potvrzeno u komer¢nich brojlert v podobné laboratorni
studii za pfitomnosti MDA.

Udaje zterénu potvrzuji ptinosy oc¢kovani v realnych podminkach v mistech, kde se vyskytly
pretrvavajici problémy s vvIBD a kde stfedné silné ptipravky nebyly pii zvladani vvIBD tispésné.
Tyto udaje byly ziskany v realnych podminkach v chovech s hladinami MDA, pfi¢emz tyto podminky
je tieba povazovat za typické situace, v jakych by mél byt ptipravek pouzivan.

Byl dolozen prilomovy titr, coz podporuje navrzené doporuceni pro pouZzivani a potvrzuje schopnost
ptipravku pfekonat MDA (pfitomné v hladinach uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku), coz byva
obvykle u stfednich vakcin zdrojem problémd.
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Rizika
Neexistuji zadna rizika pro uZzivatele, spotiebitele ani pro zivotni prostiedi.

Vakcina ma nepfiznivy vliv na hladinu sérologické reakce na ockovani proti viru newcastleské
choroby (NDV), neovliviiuje vSak schopnost NDV vakciny vyvolat obrannou reakci a ochranit pred
celenzi s virulentnim NDV.

Rozsah burzélnich 1¢ézi pozorovany v nezavislém potvrzujicim testovani pfipravku Poulvac Bursa Plus
je vsouladu s vysledky zjisténymi po vakcinaci s obdobnymi piipravky, které jsou jiz schvaleny
v nékolika ¢lenskych statech a pouzivany v Evropské unii.

Pomér prinosi a rizik

Utinnost vakciny byla naleZité prokazéna v laboratornich podminkach, kde se s dostateénou
prikaznosti potvrdilo, Ze je ucinnd pifi prevenci umrtnosti a snizovani vyskytu burzalnich 1ézi
vyvolanych vvIBDV u SPF kufat. U komer¢nich brojlerit bylo v podobné laboratorni studii za
ptitomnosti hladin MDA blize uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku potvrzeno, Ze zacalo a po
urcitou trvalo obdobi zvySené imunity. Neuvadi se sice, ze by piipravek vykazoval lepsi ochranu nez
stavajici pfipravky, v terénnich podminkach bylo nicméné prokazano, ze ptipravek Poulac Bursa Plus
dokéze obnovit vykonnost, kterd poklesla na minimum v dasledku toho, ze vvIBD prolomil ochranu,
jiz poskytuji klasické vakciny obsahujici slabs$i nebo stiedni kmeny. Pfinos ptipravku byl v tomto
rozsahu prokazéan v terénu v podminkach, za kterych by pfipravek mél byt pouzivan a pii hladinach
matefskych protilatek (MDA), které musi byt nutné chapany jako typické. Piinosy ptipravku byly tedy
dostatecné prokazany a jakékoli riziko spojené s rezidudlni virulenci je pfiznané riziko spojené s timto
typem pfipravku, ktery je doporucen pouze pro pouziti v prostfedi kontaminovaném vvIBD. Je
uvedeno dostatek doporuceni a varovani, ktera veterinafi zajiStuji moznost rozhodnout, zda je
ptipravek vhodny pro pouziti v pfipadé vzplanuti vvIBD.

Pomér piinosu a rizik ptipravku je povazovan za ptiznivy.
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ZDUVODNENI DOPORUCENI{ PRO UDELENI REGISTRACE
Po zvazeni vSech predlozenych pisemnych udaji vybor CVMP dosel k zavéru, ze:

o Prestoze ptipravek neni v souladu s monografii Evropského 1ékopisu (01/2008:0587) pro
klasické vakciny proti IBDV, nebot’ se objevilo burzalni poskozeni a ovlivnéni sérologické
odpovédi na NDV, bylo uznano, ze pozadavek souladu s touto monografii neni nutny, protoze
ptipravek je klasifikovan jako kmen stfedni plus.

o Vybor pfijal zdivodnéni, Ze pozorovand imunosuprese je uznanym rizikem spojenym
s piipravkem, které je kompenzovano prokazanou schopnosti chranit proti vvIBD pfi
hladinach matefskych protilatek uvedenych v souhrnu tidaji o ptipravku.

o Souhrn udaji o ptripravku poskytuje dostate¢né informace, na jejichz zakladé ma koneény
uzivatel moznost pfipravek vhodnym zpisobem pouzit, a to vcetné doporuceni pouzivat
ptipravek pouze tehdy, je-li ptitomen vysoce virulenti IBD.

o Udaje o bezpe¢nosti a Gi¢innosti poskytnuté zadatelem byly dostate¢né k tomu, aby na jejich
zaklade€ bylo mozné ucinit zavér, Ze celkovy pomér piinost a rizik ptipravku je ptiznivy.

Vybor CVMP proto doporucil udélit rozhodnuti o registraci ptipravku Poulvac Bursa Plus, jehoz
souhrn udajii o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace jsou uvedeny v piiloze III
stanoviska vyboru CVMP.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE
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Platny souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace jsou konecnymi verzemi
ziskanymi v pribchu postupu koordinacni skupiny.
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