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Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4
! pro pfipravek Poulvac Bursa Plus a pFipravky
souvisejicich ndzvd

Podkladové informace

Pripravek Poulvac Bursa Plus je ziva vakcina proti viru onemocnéni infek¢ni burzitidy (IBDV), znamé
rovnéz jako nemoc Gumboro. Vzhledem k rezidualni patogenicité je vakcinacni kmen V877 klasifikovan
jako ,stredni plus" a rovnéz je znam jako ,horky" kmen.

Drzitel rozhodnuti o registraci (Fort Dodge Animal Health Ltd) predlozil zadost o postup vzajemného
uznavani pro pfipravek Poulvac Bursa Plus (lyofilizdt pro pFipravu suspenze v pitné vodé, 10*2-10%*
EIDso/davka), uréeny pro kufata od 10 dnl véku k perordinimu podani v pitné vodé. Zadost byla
predlozena na zakladé ¢l. 32 smérnice 2001/82/ES v platném znéni, kde referencnim clenskym statem
bylo Spojené kralovstvi a dotéenymi &lenskymi staty byly Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Irsko, Italie, Litva, LotySsko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko a Spanélsko. Postup vzajemného uznavani
UK/V/0335/001/MR byl zahajen dne 29. ledna 2009.

Dne 13. cervence 2009 predlozilo Spojené kralovstvi zalezitost podle Clanku 33 odst. 4 smérnice
2001/82/ES k posouzeni agentufe, nebot Belgie vyjadfila obavy ohledné neptiznivého poméru pinost
a rizik této vakciny.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 14. Cervence 2009. Zpravodajem byl jmenovan Dr. F. Descamps
(Belgie) a spoluzpravodajem Dr. A.-M. Brady (Spojené kralovstvi). Pisemna vysvétleni poskytl drzitel
rozhodnuti o registraci dne 17. srpna 2009.

Body, které na zakladé podkladl k posuzovacimu fizeni vybor CVMP zvazil, byly, zda studie provedené
drzitelem rozhodnuti o registraci byly dostatecné ke komplexnimu prozkoumani rizik spojenych
s imunosupresi a zda pomé&r piinost a rizik je pro vakcinu Poulvac Bursa Plus piiznivy.

Vybor CVMP v pribé&hu svého zasedani ve dnech 13.- 15. fijna 2009 na zakladé predloZzenych (dajd a
védeckych diskusi v rdmci vyboru pfijal vétsinou 25 z 27 hlast stanovisko, e ndmitky vznesené Belgif
by nemély branit udéleni rozhodnuti o registraci.

Seznam dot&enych nazvl pripravkl je uveden v priloze I a védecké zavéry v ptiloze II.

t €l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.
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Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 25. ledna 2010.
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