PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA VETERINARNEHO LIEKU,

DRUHY ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA, ODPORUCANE DAVKOVANIE,

OCHRANNA LEHOTA, ZIADATEL/DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE
LIEKU NA TRH V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky Ziadatel’/Drzitel’ Vymysleny Odporitané Ochranna
v povolenia na , Liekova forma Sila Druh zvierata | Sposob podania . . lehota
Stat . nazov davkovanie M

uvedenie na trh (miiso)
Belgicko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Bulharsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Ceska Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
republika [Animal Health  [Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Dansko Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Estonsko  |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Spanielsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmeft V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Nemecko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Grécko Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmeii V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Madarsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
vakcina v pitnej vode na davku vode
A.U.V.
frsko Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmeii V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty

v pitnej vode

na davku

vode
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Clensky Ziadatel’/Drzitel’ Vymysleny Odporitané Ochranna
v povolenia na , Liekova forma Sila Druh zvierata | Sposob podania . . lehota
Stat . nazov davkovanie M

uvedenie na trh (miiso)
Taliansko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Lotyssko  |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Litva Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Holandsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Pol’sko Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Portugalsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmeft V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Rumunsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Slovensko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na peroralne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmefi V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Slovinsko |Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
Animal Health  |Bursa Plus |suspenziu kmeii V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty
v pitnej vode na davku vode
Spojené Fort Dodge Poulvac lyofilizat pre Zivy virus infekénej burzitidy, |Kuréata od veku| Na perorélne Jedna davka od | Bez ochrannej
kralovstvo |Animal Health  [Bursa Plus |suspenziu kmeii V877 — 10>°-10>* EIDs, 10 dni podanie v pitnej veku 10 dni lehoty

v pitnej vode

na davku

vode
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA OCKOVACEJ LATKY
POULVAC BURSA PLUS

1. Uvod

Poulvac Bursa Plus je zZiva ockovacia latka proti virusu infekénej burzitidy (IBDV), ktory je tiez
znamy ako choroba Gumboro. Kmen ockovacej latky V877 je vzhladom na svoju rezidudlnu
patogenitu klasifikovany ako ,,stredny plus” a je tiezZ znamy ako vysokoaktivny kmen.

Tato ockovacia latka je indikovand na aktivnu imunizaciu kurciat s hladinou materskych protilatok
< 500 jednotiek testu ELISA na zniZenie mortality a 1ézii burzy pri chorobe Gumboro.

Ockovacia latka sa ma pouzivat konkrétne v pripade vypuknutia choroby sposobenej velmi
virulentnymi kmenmi IBDV (vvIBDV).

Takéto velmi virulentné terénne kmene sa v Eurdpe vyskytuju od konca osemdesiatych rokov
minulého storogia',”. Dovtedy bolo pri chove brojlerov beznou praxou o&kovat’ sliepky tesne pred
znaskou, aby sa indukovali vysoké hladiny pasivnej imunity v pripade kurciat, ktoré by ich mohli
chranit’ az do veku, ked’ infekcia v désledku IBDV je menej Skodliva z hl'adiska imunosupresie.
KedZze vuvedenom c¢ase hypervirulentné kmene dokazali prekonat’ vysoké hladiny materskych
protilatok, o€kovanie brojlerov zivymi ockovacimi latkami sa stalo potrebnym.

Potencialnou vyhodou pouzitia ,strednych plus” alebo vysokoaktivnych kmenov, ako napriklad
kmena v o¢kovacej latke Poulvac Bursa Plus, je, Ze by mohli prekonat’ vyssie hladiny materskych
protilatok ako miernej$ie kmene. Jednym z problémov pri stanoveni G¢innosti o¢kovania v pripade
komerénych brojlerov (s materskymi protilatkami) v laboratornych podmienkach vsak je, Ze zvycajne
nie su klinicky postihnuté vel'mi virulentnym virusom vvIBDV, pretoze ide o kurcata bez Specifického
patogénu. Nosnice su klinicky citlivejsie ako brojlery”.

V pripade ockovacej latky Poulvac Bursa Plus sa optimalny deni ockovania odportcany v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku musi vypocitat pomocou Kouwenhovenovho vzorca; cielové
maximalne hladiny materskych protilatok v ¢ase ockovania st 500 jednotiek testu ELISA, pri ktorom
sa pouziva komeréne dostupny stubor, ale bez ohladu na vypocCitany deii ockovania je
kontraindikované ockovat’ kurc¢atd mladsie ako 10 dni.

Belgicko vznieslo pocas postupu vzajomného uznavania vyhrady, Ze pomer prinosu a rizika ockovacej
latky Poulvac Bursa Plus moZno povazovat za nepriaznivy. Belgicko argumentovalo, Ze vysledky
studie, ktori uskuto¢nil Ziadatel’ podl'a monografie eurdpskeho lickopisu 01/2008:0587 preukazali, Ze
kmen tejto ocCkovacej latky spdsobuje vyznamné poskodenie Fabriciovej burzy, ¢o vedie
k imunosupresii. Prirodzeny imunosupresivny charakter kmena ockovacej latky dokazala tiez d’alSia
studia. Usudilo sa, ze riziko spojené s touto imunosupresiou nie je v ziadosti dostato¢ne objasnené.

2. Hodnotenie o¢kovacej latky Poulvac Bursa Plus

2.1. Bezpecnost’

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozil 5 hlavnych §tadii, 7 podpornych studii a 3 terénne
Stidie, aby bolo mozné vyhodnotit’ bezpecnost’ ockovacej latky.

Takmer vo vSetkych hlavnych stadiach skiimajicich bezpecnost’ (4 z 5) sa pouzili maximalne davky
virusu pri minimalnej hladine prechodu. Hoci sa odporuca peroralne podanie, v niektorych stadiach
skimajucich bezpecnost’, ktoré sa uskutocnili, sa pouzilo intraokularne podanie. To umoziuje presné
davkovanie virusu, ktoré sa podla drzitel'a povolenia na uvedenie na trh neda dosiahnut’ v pripade
vel'mi mladych vtakov peroralnou cestou.

" 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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Zo stadii, ktoré boli uvedené v Casti dokumentacie tykajicej sa bezpecnosti, mozno vyvodit’ tieto
zavery:

Ked sa ockovacia latka podava kurcatam SPF v davke zodpovedajicej desatnasobku
predavkovania, nespdsobuje klinické priznaky ani mortalitu. Hoci monografia eurdpskeho
liekopisu 01/2008:0587 nie je priamo aplikovatelna, preukazalo sa, ze kmen oCkovacej latky je
v stlade s ¢ast'ou 2.4.1 tykajucou sa bezpe¢nosti.

Ockovacia latka nezodpovedd monografii eurdpskeho liekopisu v Casti 2.4.2, pretoze sa
pozorovalo vécSie posSkodenie Fabriciovej burzy ako je prijatelné. Tato monografia je vSak urcena
len pre klasické kmene a predpoklada sa, ze poskodenie burzy je spojené s kmeinimi ockovace;j
latky, ktoré st klasifikované ako ,,stredné plus”. To je prijateI'né riziko spojené s ochranu pred
vvIBDV vzhl'adom na materské protilatky.

Podl'a odportcani eurdpskeho liekopisu sa uskuto¢nila jedna $tadia (zahfnala kurcata SPF), ktora
hodnotila potencidlnu imunosupresiu spojenu s podavanim o¢kovacej latky. Vysledky ukazali, ze
kmen ockovacej latky vyrazne znizuje sérologickll reakciu indukovani o¢kovanim proti virusu
choroby Newcastle (NDV) zistenej v pripade kuréiat, ktoré boli predtym zaockované o¢kovacou
latkou Poulvac Bursa Plus. Tato znizena sérologicka reakcia proti NDV sa vSak nepremietla do
znizenia klinickej ochrany pred virulentnym virusom.

V suvislosti s irovitou poskodenia burzy v pripade kurciat bez Specifickych patogénov
zaockovanych ockovacou latkou Poulvac Bursa Plus je zaujimavé, ze vysledky nezdvislého
potvrdzujliceho testovania ockovacej latky Poulvac Bursa Plus, ktoré sa uskutoc¢nilo v Nemecku
a prezentovalo sa pocas stCasn¢ho postupu, naznacujli, Ze pozorovana uroven lézii burzy je
v stulade s Groviiami, ktoré sa pozorovali po zaockovani podobnymi produktmi, ktoré su uz
v mnohych ¢lenskych Statoch schvalené, a preto sa v Eurdpskej tnii bezne pouzivaju.

Kmen ockovacej latky je schopny S§irit’ sa na nekontaktné kurcata, ale je vel'mi nepravdepodobné,
7e sa zvysi jeho virulencia.

Pre konzumenta zaoCkovanych kurciat, ani pre pouzivatela ockovacej latky nevyplyva Ziadne
riziko.

Terénna $tadia podporuje bezpecnost’ tejto ockovacej latky.

Odkedy sa produkt schvalil, je hlaseny vyskyt neziaducich ucinkov nulovy, z ¢oho vyplyva, Ze
profil bezpecnosti je prijatelny.

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje vysledky réznych $tadii skimajucich
bezpecnost.

Aktualizované hlasenia o bezpecnosti produktu v Spojenom kralovstve, kde bol produkt
schvaleny v roku 1998, nenaznacuju problém s imunosupresiou.

Hoci nie st ziadne naroky na kompatibilitu, boli predlozené sérologické udaje na podporu
nepritomnosti negativnej interakcie medzi ockovacou latkou Poulvac Bursa Plus a inymi
ockovacimi latkami. Vzhl'adom na skuto¢nost, Ze nie st Ziadne naroky na kompatibilitu, sa
usudzuje, ze na podporu nepritomnosti negativnej interakcie medzi o¢kovacou latkou Poulvac
Bursa Plus a inymi o¢kovacim latkami boli predlozené dostato¢né informacie.

Tieto typy produktu sa pouzivaju v Specifickych pripadoch, ked je dokdzany vvIBDV aked je
uroven poskodenia burzy nevyhnutnym rizikom pre dosiahnutie ochrany proti vvIBDV. Riziko
poskodenia burzy a obmedzend imunosupresia st jasne uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (ako potreba obmedzit' pouzitie produktu na pripad vyskytu vel'mi virulentnych
kmenov IBDV) a tvoria sucast’ hodnotenia rizika a prinosu, ktory uskuto¢ni veterinar, ked’ sa
rozhoduje pouzit’ tento produkt.
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2.2. Uinnost’

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil 2 hlavné §tudie, 7 podpornych s§tadii a 4 terénne Studie.
Stidie skumajiice ucinnost’ sa uskutocnili v laboratornych podmienkach, zahfiiali kurcata bez
Specifickych patogénov a komeréné kurcata s materskymi protilatkami, a v terénnych podmienkach.

Zo stadii, ktoré boli uvedené v Casti dokumentacie tykajicej sa uinnosti, sa moézu vyvodit

nasledujuce zavery:

e Utinnost’ o¢kovacej latky (minimalny titer) sa preukazala pomocou kuréiat bez pecifickych
patogénov s minimalnym odporu¢anym vekom: v pripade tychto zvierat sa dosiahlo zmensenie
1ézii burzy a prevencia mortality v dosledku vvIBDV. Dokazal sa nastup ochrany na 14. den
a ochrana trvala 32 dni.

e V laboratornych podmienkach sa tiez dokazala ucinnost’ ockovacej latky v pritomnosti r6znych
titrov materskych protilatok (odporaca sa priemerny titer okolo 500 jednotiek testu ELISA): 14
a 32 dni po ockovani sa dokédzalo vyznamné znizenie 1ézii burzy. Na zaklade podrobnej analyzy
predloZzenych udajov sa dospelo k zaveru, ze o¢kovacia latka Poulvac Bursa Plus dokaze prekonat
titre infek¢nej burzitidy (test ELISA) > 500.

e Ockovacia latka Poulvac Bursa Plus mé negativny vplyv na sérologickll reakciu indukovanu
ockovanim proti NDV. Tento U€inok vsak neovplyvnil schopnost’ ockovacej latky proti chorobe
Newcastle chranit’ pred virulentym virusom NDV. Tento vplyv na sérologiu sa adekvétne
odzrkadl'uje v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Vterénnych podmienkach sa preukédzalo, Ze ockovacia latka Poulvac Bursa Plus je dokdze
obnovit" vykonnost stratenti v dosledku virusu vvIBD, ktory prekonal ochranu poskytnuta
klasickymi oc¢kovacimi ldtkami obsahujiicimi mierne alebo stredne silné kmene. Tento prinos sa
dokdzal vteréne za okolnosti, na pouzitie v ktorych je ockovacia latka urCend, vzhladom na
hladiny materskych protilatok, ¢o sa nevyhnutne musi povazovat’ za typické.

2.3. Hodnotenie pomeru prinosu a rizika
Prinos

V laboratornych podmienkach sa dokazala u€¢innost’ proti vvIBDV pri pouziti kurciat bez $pecifickych
patogénov. Dokazala sa prevencia mortality a znizenie 1ézii burzy. Preukazal sa nastup ochrany na 14.
den a tato ochrana trvala 32 dni.

Nastup a dizka imunity v pritomnosti materskych protilatok sa potvrdila v podobnej laboratornej
Studii zahfiajucej komeréné brojlerové kurcata.

Terénne udaje potvrdzuju prinos o¢kovania v praktickych podmienkach na miestach, kde sa vyskytuji
pretrvavajuce problémy s vvIBDV a kde stredne silné produkty neboli Gspesné pri kontrole problému
s vwIBDV. Zistilo sa to v praktickych podmienkach, v kfdl'och s hladinami materskych protilatok,
ktoré sa nevyhnutne museli povazovat’ za typické pre situacie, v ktorych sa mal produkt pouzit.

Bol dolozeny prelomovy titer, ¢o podporuje navrhované odportiCanie na pouZzitie a potvrdzuje
schopnost’ planované¢ho produktu prekonat materské protilatky (pritomné v hladindch, ktoré su
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku), ¢o je otazka, ktord zvycajne sposobuje problém
v pripade stredne silnych ockovacich latok.
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Riziko
Pouzivatel'ovi, spotrebitelovi ani zivotnému prostrediu nehrozi ziadne riziko.

Ockovacia latka ma negativny vplyv na uroven sérologickej reakcie na oc¢kovanie proti NDV, ale
nepozoroval sa ziadny vplyv na schopnost ofkovacej latky proti NDV vyvolat’ ochrannti reakciu
a chranit’ pred problémom s virulentnym NDV.

Urovenl 1€zii burzy pozorovand pri nezavislom potvrdzujucom testovani ockovacej latky Poulvac
Bursa Plus je v sulade s trovilami pozorovanymi po ockovani podobnymi ockovacimi latkami, ktoré
st uz schvalené v niekol’kych ¢lenskych Statoch a pouzivaja sa v ramcei EU.

Pomer prinosu a rizika

Ucinnost o&kovacej latky sa adekvatne preukazala v laboratériu, ¢o je dostatoéné na potvrdenie
prevencie mortality a zniZenia 1¢zii burzy v dosledku vvIBDV v pripade kurciat bez Specifickych
patogénov. Nastup adizka imunity v pritomnosti hladin materskych protilatok sa tiez potvrdila
v podobnej laboratornej stadii zahfnajucej komerc¢né brojlerové kurcatd, ako sa uvadza v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku. Nie je potrebné dokazovat' lepSiu ochranu, ako poskytuja
existujuce ockovacie latky; v terénnych podmienkach sa vSak preukéazalo, ze oCkovacia latka Poulvac
Bursa Plus dokaZze obnovit vykonnost stratent v dosledku vvIBDV, ktory prekonal ochranu
poskytovanu klasickymi o¢kovacimi latkami obsahujicimi mierne alebo stredne silné kmene. Tento
prinos sa dokézal v teréne za okolnosti, na pouzitie v ktorych je ockovacia latka ur¢ena, vzhl'adom na
hladiny materskych protilatok, o sa nevyhnutne muselo povazovat za typické. Prinos oCkovacej latky
sa preto adekvatne preukéazal a akékol'vek riziko spojené s rezidudlnou virulenciou je bezné riziko
spojené s tymto typom produktu, ktory sa odporti¢a pouzivat’ len v prostredi, ktoré¢ je kontaminované
virusom vvIBDV. Boli poskytnuté dostato¢né odporucania a upozornenia na to, aby veterinar mohol
urc€it,, ¢i je produkt vhodné pouzit’ pri vyskyte vwIBDV.

Pomer prinosu a rizika pre tuto ockovaciu latku sa povazuje za pozitivny.
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ODOVODNENIE ODPORUCANIA VYDAT POVOLENIE NA UVEDENIE LIEKU
NA TRH

Vybor CVMP so zretel'om na vsetky celkové pisomne predlozené tdaje dospel k zaveru, Ze:

o Hoci uvedena ockovacia latka nesplnila poziadavky monografie eurdpskeho lickopisu
(01/2008:0587) pre klasické oCkovacie latky proti IBDV v tom, Ze sa pozorovalo posSkodenie
burzy anaruSenie sérologickej reakcie na NDV, uznalo sa, ¢ nie je potrebné splinat
poziadavky tejto monografie, pretoze produkt je klasifikovany ako kmen ,,stredny plus”.

o Akceptuje sa, Zze pozorovana imunosupresia je zname riziko spojené s uvedenou ockovacou
latkou, ktoré je vyvazené dokdzanou schopnostou poskytnit’ ochranu pred vvIBDV napriek
hladinam materskych protilatok, ako sa uvadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

o Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku poskytuje adekvatne informacie pre koncového
pouzivatel'a, aby sa umoznilo vhodné pouzitie produktu vratane odportcania pouzivat
produkt len tam, kde je pritomny vvIBD. Udaje o bezpeénosti a uéinnosti, ktoré predlozil
ziadatel’, boli postacujuce na to, aby sa usudilo, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre tito
ockovaciu latku je pozitivny.

Vybor CVMP preto odporucil vydat’ povolenie na uvedenie na trh pre ockovaciu latku Poulvac Bursa
Plus, pre ktort st suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enie na obale a pisomna informéacia
pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III k stanovisku vyboru CVMP.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE NA
OBALE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Platny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomnéd informacia pre
pouzivatel'ov s konecné verzie, ktoré sa dosiahli pocas postupu koordinacnej skupiny.
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