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Pareiskéjas /

Valstybé rinkodaros Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Paskirties Naudojimo Rekomenduoja- | ISlauka
naré teisés turétojas pavadinimas gyviny rasys budas ma dozé (mésai)
Belgija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Bulgarija  |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Cekija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Danija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health |Bursa suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Estija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruo$ti  |EIDs,
Ispanija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Vokietija  |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu

vandeniu ruosti

EIDs
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Pareiskéjas /

Valstybé . Sugalvotas . . Paskirties Naudojimo Rekomenduoja- | ISlauka
naré r lflkOd?m? pavadinimas Vaisto forma Stiprumas gyviiny rasys budas ma dozé (mésai)
teiseés turétojas
Graikija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Vengrija  |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
vakcina geriamuoju vienoje dozéje — 10%°-10* 4 vandeniu
AU.V. vandeniu ruosti  |EIDs,
Airija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Italija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Latvija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruo$ti  |EIDs,
Lietuva Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Nyderlandai|Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu

vandeniu ruosti

EIDs
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Pareiskéjas /

Valstybé . Sugalvotas . . Paskirties Naudojimo Rekomenduoja- | ISlauka
naré r lflkOd?m? pavadinimas Vaisto forma Stiprumas gyviiny rasys budas ma dozé (mésai)
teiseés turétojas
Lenkija Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Portugalija |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Rumunija |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Slovakija  |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruosti  |EIDs,
Slovénija  |Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu
vandeniu ruo$ti  |EIDs,
Jungtiné Fort Dodge Poulvac Liofilizatas Gyvi V877 padermés Vis¢iukams nuo Girdyti su Viena dozé nuo 0 pary
Karalyst¢ |Animal Health [Bursa Plus [suspensijai su infekcinio bursito virusai, 10 dieny geriamuoju 10 dieny
geriamuoju vienoje dozéje — 10>°-10>* vandeniu

vandeniu ruosti

EIDs
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POULVAC BURSA PLUS MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA
1. JZanga

Poulvac Bursa Plus yra gyvoji vakcina nuo infekcinio bursito viruso (IBV), dar vadinamo Gamboro
liga. Atsizvelgiant { vakcininés V877 padermés mikroorganizmy liekamaji patogeniskuma, ji
priskiriama prie labai patogenisky (,,intermediate plus‘), taip pat vadinamy labai pavojingomis (,,hot*)
padermiy.

Vakcina skirta aktyviai visciuky (turin¢iy motininiy antikiiny, kuriy kiekis yra <500 vienety pagal
IFA (imunofermentin¢ analizé, angl. Enzyme Linked Immunosorbent Assay), imunizacijai, siekiant
mazinti jy gaiStamuma nuo Gamboro ligos ir jos sukeliamus Fabricijaus bursos pazeidimus.

Vakcina skirta naudoti prasidéjus protrikiams, sukeltiems labai virulentiSku padermiy infekcinio
bursito (LVPIB) virusu.

Tokiy nattraliy labai virulentiSky padermiy virusy atsirado Europoje pragjusio amziaus devintojo
desimtmecio pabaigoje'”. Iki atsirandant tokiy padermiy virusams, auginant broilerius paprastai
biidavo taikoma tokia praktika: viStos biidavo vakcinuojamos prie§ pat padedant kiauSinius, siekiant
sukelti stipry visc¢iuky pasyvyji imuniteta, kuris juos apsaugoty iki tokio amziaus, kai infekcinio
bursito virusas nebe toks zalingas imunosupresijos poziiiriu. Tuomet, dél ypac virulentisky padermiy
virusy geb¢jimo prasiskverbti pro dideli kieki motininiy antikiny, iSkilo batinybé broilerius
vakcinuoti gyvaja vakcina.

Galimas vakcinacijai naudojamy labai patogenisky arba vadinamyjy labai pavojingy padermiy virusy
(tokiy padermiy virusy yra ir vakcinoje Poulvac Bursa Plus) pranasumas yra tas, kad $iy padermiy
virusai gali prasiskverbti pro didesni kieki motininiy antikiiny, nei ne tokiy patogenisku padermiy
virusai. Taciau viena i§ problemy, kylanciy, siekiant jvertinti komerciniais tikslais auginamy broileriy
(turin¢iy motininiy antikiiny) vakcinacijos veiksminguma laboratorijos salygomis, yra ta, kad jie
paprastai neveikiami labai virulentisky padermiy infekcinio bursito virusais klinikinémis salygomis
taip, kaip specifiniy patogenu neturintys visciukai. Désliyjy veisliu visty visciukai klinikinémis
salygomis yra jautresni nei broileriai’.

Naudojant vakcing Poulvac Bursa Plus, veterinarinio vaisto aprase (SPC) rekomenduojama optimalia
vakcinacijos diena reikia apskaiCiuoti taikant Kouvenhoveno (Kouwenhoven) formulg; tikslinis
didZiausias motininiy antikiiny kiekis vakcinacijos metu yra 500 IFA vienety (nustatomas naudojant
komercinj rinkinj), taciau, kad ir kokia biity pagal apskai¢iavimus nustatyta vakcinacijos diena,
negalima vakcinuoti jaunesnius nei 10 dieny vis¢iukus.

Savitarpio pripazinimo procediiros metu Belgijai rtpesti sukélé tai, kad vakcinos Poulvac Bursa Plus
naudos ir rizikos balansas gali biiti neigiamas. Belgijos teigimu, pareiS$kéjo pagal Europos
farmakopéjos monografija 01/2008:0587 atliktas tyrimas parodé, jog Sios vakcininés padermés
mikroorganizmai smarkiai pazeidzia Fabricijaus bursg, o tai lemia imunosupresija. Vakcininés
padermés mikroorganizmams buidinga imunosupresing savybe¢ patvirtina ir kitas tyrimas. Nusprgsta,
kad paraiskoje nepakankamai iSsamiai iSnagrinéta su §ia imunosupresija susijusi rizika.

2. Poulvac Bursa Plus vertinimas
2.1. Saugumas

Rinkodaros teisés turétojas (MAH) pateiké 5 pagrindinius tyrimus, 7 papildomus tyrimus ir 3
natiiraliomis salygomis atliktus tyrimus, kuriais siekta {vertinti vakcinos sauguma.

Beveik visuose (4 i$ 5) pagrindiniuose saugumo tyrimuose buvo naudojamos didziausios virusy dozés
(maziausiu pasazavimo lygiu). Nors vakcing rekomenduojama sugirdyti, atlickant kai kuriuos

" Chettle N., Stuart J. C., Wyeth P. J. 1989. Qutbreak 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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saugumo tyrimus, vakcina buvo lasinama i akis. Tai sudaro salygas tiksliai dozuoti virusa, o to, pasak
rinkodaros teisés turétojo, nejmanoma padaryti vakcinuojant labai jaunus paukscius peroraliniu budu.

Atsizvelgiant { dokumenty rinkinio saugumo dalyje pateiktus tyrimus, galima padaryti tokias iSvadas:

Specifiniy antigeny neturintiems vis¢iukams skiriama 10 karty uz nustatyta didziausia doze¢
didesné vakcinos dozé nesukelia jokiy klinikiniy poZymiy ar Zities. Nors Europos farmakopéjos
monografija 01/2008:0587 tiesiogiai netaikytina, tyrimai patvirtino, kad vakcininés padermés
mikroorganizmai atitinka jos 2.4.1 skyriuje ,,Saugumas* nustatytus reikalavimus.

Vakcina neatitinka Europos farmakopéjos monografijos 2.4.2 skyriaus, nes nustatytas didesnis nei
priimtina Fabricijaus bursos pazeidimas. Taciau monografija skirta tik paprasty padermiy
virusams, o bursos pazeidimas siejamas su labai patogeniSky vakcininiy padermiy virusais. Tai
yra priimtina su apsauga nuo labai virulenti§ko infekcinio bursito susijusi rizika, esant motininiy
antiktiny.

Tyrimas, kuriuo siekta jvertinti galima su vakcinos skyrimu susijusia imunosupresija, atliktas
vadovaujantis Europos farmakopéjos rekomendacijomis (naudojant specifiniy patogeny
neturinius vis€iukus). Rezultatai parodé, kad vakcininés padermés mikroorganizmai stipriai
sumazina vakcinacijos nuo Niukaslo ligos viruso sukelta serologing reakcija (nustatyta iStyrus
anksciau vakcina Poulvac Bursa Plus vakcinuotus vis¢iukus). Taciau §i sumaZzéjusi serologiné
reakcija i Niukaslo ligos virusa nelémé mazesnés klinikinés apsaugos nuo viruso poveikio.

Kalbant apie specifiniy patogeny neturintiems pauks¢iams, kurie buvo vakcinuoti Poulvac Bursa
Plus, nustatyta bursos pazeidima, atkreipiamas démesys | tai, kad Vokietijos atlikto ir Sios
procediiros metu pristatyto nepriklausomo Poulvac Bursa Plus patvirtinamojo tyrimo rezultatai
rodo, jog bursos pazeidimai yra panaSiis | pazeidimus, nustatytus po vakcinacijos panasiomis
vakcinomis, kuriy rinkodaros teisés jau suteiktos daugelyje valstybiy nariy ir kurios placiai
naudojamos Europos Sajungoje.

Vakcininés padermés virusai gali plisti tarp vis¢iuky, kurie neturé¢jo kontakto su antigenu, taciau
tikimybe¢, kad ju virulentiskumas didés, yra labai nedidelé.

Vakcinuoty viséiuky produkty vartotojams, vakcinos naudotojams ir aplinkai nekeliama jokio
pavojaus.

Naturaliomis salygomis atliktas tyrimas patvirtina vakcinos sauguma.

Nuo vakcinos rinkodaros teisés suteikimo nepateikta jokiy pranesimy apie nepageidaujamas
reakcijas, o tai rodo, jog vakcinos saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Veterinarinio vaisto apraSe atsizvelgta { {vairiy saugumo tyrimy rezultatus.

Naujausios informacijos apie vakcinos sauguma ataskaitose Junginéje Karalystéje, kur vakcinos
rinkodaros teisé suteikta 1998 m., imunosupresijos problemy nenurodyta.

Nors nedeklaruojamas suderinamumas su kitais produktais, pateikti serologiniai duomenys,
siekiant patvirtinti neigiamos Poulvac Bursa Plus saveikos su kitomis vakcinomis nebuvima.
Atsizvelgiant | tai, kad nedeklaruojamas joks teiginys apie vakcinos suderinamuma su Kkitais
produktais, informacijos, patvirtinancios vakcinos Poulvac Bursa Plus neigiamos saveikos su
kitomis vakcinomis nebuvima, pakanka.

Siy riisiy produktai naudojami ypatingais atvejais, kai yra labai virulentisko infekcinio bursito
irodymu, o Fabricijaus bursos pazeidimo laipsnis yra biitina rizika, siekiant apsaugoti nuo labai
virulentiSko infekcinio bursito. Bursos pazeidimo pavojus ir apribota imunosupresija aiSkiai
nurodyti veterinarinio vaisto aprase (pvz., pateikiant informacija, kad vakcing reikéty naudoti tik
esant labai virulentisky padermiy infekcinio bursito virusy protriikiams), ir prie§ nusprgsdami, ar
naudoti S§ia vakcina, veterinarijos specialistai turéty jvertinti rizikos ir naudos balansa,
atsizvelgdami { Siuos veiksnius.
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2.2. Veiksmingumas

Rinkodaros teisés turétojas pateiké 2 pagrindinius tyrimus, 7 papildomus tyrimus ir 4 nattraliomis
salygomis atliktus tyrimus. Veiksmingumo tyrimai buvo atlickami ir laboratorijos salygomis,
naudojant specifiniy patogeny neturincius vis€iukus, ir natiiraliomis salygomis, naudojant
komerciniais tikslais auginamus vis¢iukus, turincius motininiy antikiiny.

Atsizvelgiant | dokumenty rinkinio veiksmingumo dalyje pateiktus tyrimus, galima padaryti tokias
iSvadas:

e Vakcinos (maziausio titro) veiksmingumas jrodytas atlikus rekomenduojamo jauniausio amziaus
specifiniy patogeny neturinéiy vis€iukuy tyrima: Fabricijaus bursos pazeidimai sumazéjo ir
iSvengta labai virulenti§ky padermiy infekcinio bursito virusy sukeliamos gyviinu Zzities. [rodyta
atitinkamai 14 ir 32 dieny imuniteto pradzia ir apsaugos trukmé.

e Vakcinos veiksmingumas, esant jvairiy motininiy antikiiny titry diapazonui (kaip rekomenduota,
vidutinis titras buvo lygus mazdaug 500 IFA vienety), patvirtintas ir laboratorijos salygomis:
reikSmingai sumazgje bursos pazeidimai nustatyti 14-a ir 32-3 diena nuo uzkrétimo virusais.
ISsami pateikty duomeny analizé parodé, kad vakcina Poulvac Bursa Plus yra veiksminga, kai
antikiny pries infekcini bursita titrai yra > 500 IFA vienety.

e Poulvac Bursa Plus neigiamai veikia vakcinacijos nuo Niukaslo ligos sukeliama serologinj atsaka.
Taciau tai netur¢jo itakos Niukaslo ligos vakcinos geb¢jimui apsaugoti gyviinus nuo uzkrétimo
virulentiniais Niukaslo ligos virusais. Veterinarinio vaisto apraSe tinkamai apraSytas vakcinos
poveikis serologijai.

e Naturaliomis salygomis gauti duomenys parodé, kad naudojant vakcing Poulvac Bursa Plus
galima atkurti produktyvuma, kuris prarandamas dé¢l labai virulentisky infekcinio bursito virusy,
prasiskverbian¢iy pro paprasty vakciny, kuriose yra mazai ar vidutiniSkai patogeniSky padermiy
virusy, teikiama apsauga. Si nauda jrodyta natiiraliomis salygomis ir tokiomis aplinkybémis,
kokiomis vakcina yra skirta naudoti bei esant motininiy antikiiny kiekiui, kuri biitina laikyti
tipiniu.

2.3. Naudos ir rizikos vertinimas
Nauda

Vakcinos veiksmingumas prie§ labai virulentiSky padermiy infekcinio bursito virusus laboratorijos
salygomis jrodytas naudojant specifiniy patogenuy neturinéius visc¢iukus. [rodyta, kad vakcina padeda
iSvengti gai§imo ir mazina Fabricijaus bursos pazeidimus. [rodyta atitinkamai 14 ir 32 dieny imuniteto
pradzia ir trukmé.

Imuniteto pradzia ir trukmeé patvirtinti, atlikus panaSy komerciniais tikslais auginamy broileriniy
visc¢iuky, turin¢iy motininiy antikiiny, laboratorini tyrima.

Natiiraliomis salygomis gauti duomenys patvirtina, kad praktinémis salygomis atlickama vakcinacija
yra naudinga ten, kur kyla problemy dél labai virulentis§ko infekcinio bursito ir kur liga nesékmingai
kontroliuota, naudojant vakcinas su vidutinio virulentiSkumo padermiy virusais. Praktiskai $i nauda
pasireiSké vakcinuojant paukséiy, kuriy turima motininiy antiktiny kiekj reikéty laikyti biidingu
aplinkybéms, kuriomis vakcina buvo naudojama, pulkus.

Prasiskverbimo titras patvirtintas, o tai pagrindzia sitiloma rekomendacija dél naudojimo ir patvirtina
vakcinos gebéjima neutralizuoti motinius antikiinus (esant kiekiams, nurodytiems veterinarinio vaisto
apraSe), kurie paprastai kelia problemy, naudojant vakcinas, kuriose yra vidutini$kai patogenisky
padermiy virusy.
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Rizika
Vakcinos naudotojams, vartotojams ir aplinkai nekeliama jokio pavojaus.

Vakcina neigiamai veikia vakcinacijos nuo Niukaslo ligos sukelta serologinj atsaka, taciau tai neturéjo
jokios itakos vakcinos nuo Niukaslo ligos geb¢jimui sukelti apsauginj atsaka, d¢l kurio biity jmanoma
apsisaugoti nuo uzsikrétimo virulentiniais Niukaslo ligos virusais.

Nepriklausomo Poulvac Bursa Plus patvirtinamojo tyrimo metu nustatyti Fabricijaus bursos
pazeidimai panasis | pazeidimus, nustatytus po vakcinacijos panasiomis vakcinomis, kuriy rinkodaros
teisés jau suteikta keliose valstybése narés ir kurios naudojamos Europos Sajungoje.

Naudos ir rizikos balansas

Vakcinos veiksmingumas tinkamai jrodytas naudojant specifiniy patogeny neturin¢ius vis¢iukus
atliktais laboratoriniais tyrimais, kuriy pakanka siekiant patvirtinti, kad vakcina padeda iSvengti labai
virulentiSky padermiy infekcinio bursito virusy sukeliamo gyviinu gai§imo ir mazina §iy virusy
sukeltus Fabricijaus bursos pazeidimus. Imuniteto pradzia ir trukmé taip pat patvirtintos, atlikus
panasy laboratorini tyrima su komerciniais tikslais auginamais broileriniais vis¢iukais, turinéiais
veterinarinio vaisto aprase nurodyta motininiy antikiiny kiekj. Reikalavimo jrodyti, kad vakcina
uztikrina geresn¢ apsauga nei jau naudojamos vakcinos, néra; nepaisant to, natiiraliomis salygomis
gautais duomenimis jrodyta, kad naudojant vakcing Poulvac Bursa Plus galima atkurti produktyvuma,
kuris prarandamas dél labai virulentiSku infekcinio bursito virusu, prasiskverbianciy pro paprasty
vakciny, kuriose yra maZai arba vidutiniskai patogenisky padermiy virusy, teikiama apsauga. Si
vakcinos teikiama nauda jrodyta natiiraliomis salygomis ir tokiomis aplinkybémis, kokiomis vakcina
yra skirta naudoti bei esant tokiam motininiy antiktiny kiekiui, kurj butina laikyti tipiniu. Todél
vakcinos nauda buvo jrodyta tinkamai ir patvirtinta, kad bet kokie su lickamuoju virulentiSkumu
susij¢ pavojai yra su $ios rusies produktu, kuri rekomenduojama naudoti tik labai virulentisku
infekciniu bursitu uzkréstoje aplinkoje, susijusi pripazistama rizika. Pateikiamos tinkamos
rekomendacijos ir ispéjimai, siekiant uztikrinti, kad veterinarijos specialistai galéty nustatyti, ar
vakcing galima naudoti, esant labai virulentisko infekcinio bursito protrikiui.

Vakcinos naudos ir rizikos balansas yra teigiamas.
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REKOMENDACIJOS SUTEIKTI RINKODAROS TEISES PAGRINDAS

Apsvarstes visus raStu pateiktus duomenis, Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada,

kad:

O

nors dél Fabricijaus bursos pazeidimo ir poveikio serologiniam atsakui i Niukaslo ligos
virusus vakcina neatitiko Europos farmakopéjos monografijos (01/2008:0587) dél paprasty
vakciny nuo infekcinio bursito, pripazinta, kad nebuvo nustatyta reikalavimo atitikti Sios
monografijos, nes vakcinos sudétyje esantys virusai priskiriami prie labai patogenisSky
padermiy;

pritarta tam, kad nustatyta imunosupresija yra pripazistama su vakcina susijusi rizika, kuri
kompensuojama jrodytu Sios vakcinos gebéjimu apsaugoti nuo labai virulentisko infekcinio
bursito, esant veterinarinio vaisto aprase nurodytam motininiy antiktiny kiekiui;

veterinarinio vaisto aprase pateikiama tinkama informacija galutiniams naudotojams, sickiant
uztikrinti tinkama vakcinos naudojima, iskaitant rekomendacija naudoti vakcing tik esant
labai virulenti$kam infekciniam bursitui;

pareiskéjo pateikty saugumo ir veiksmingumo duomeny pakako, kad buty galima padaryti
iSvada, jog bendras vakcinos naudos ir rizikos balansas yra teigiamas.

Todél CVMP rekomendavo suteikti vakcinos Poulvac Bursa Plus, kurios veterinarinio vaisto aprasas,
zenklinimas ir informacinis lapelis pateikiami CVMP nuomongs 111 priede, rinkodaros teises.

10/12



III PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS
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Siuo metu galiojantys veterinarinio vaisto aprasas, Zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutiniai
koordinavimo grupés procediiros metu patvirtinti jy variantai.
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