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Arvamus péarast artikli 33 16ike 4' kohast esildist Poulvac
Bursa Plus ja sarnased nimetused
Taustteave

Poulvac Bursa Plus on lindude nakkava bursiidi (Gumboro téve) viiruse (IBDV) vastane elusvaktsiin.
Vaktsiinitiive V877 residuaalset patogeensust arvestades on see klassifitseeritud keskmisest tugevama
toimega tuveks ja seda nimetatakse ka nn kuumaks tiveks.

Muugiloa hoidja (Fort Dodge Animal Health Ltd) esitas vastastikuse tunnustamise menetluse raames
veterinaarravimi Poulvac Bursa Plus (lUofiliseeritud suspensioon lisamiseks joogiveele, 102,2-103,4
EID50/annus) muugiloa taotluse. Ravim on naidustatud suukaudseks manustamiseks koos joogiveega
iile 10 elupieva vanustele kanadele. Miitigiloa taotlus esitati muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 32
kohaselt. Menetluse viitelikmesriik oli Uhendkuningriik ning asjaomased liikkmesriigid olid Belgia,
Bulgaaria, Eesti, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Kreeka, Leedu, L&ti, Madalmaad, Poola, Portugal,
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Taani, TSehhi Vabariik ja Ungari. Vastastikuse
tunnustamise menetlus UK/V/0335/001/MR algas 29. jaanuaril 2009.

13. juulil 2009 tegi Uhendkuningriik Belgia tdstatatud probleemi tdttu, et vaktsiini kasulikkuse ja riski
suhe on ebasoodne, Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 33 16ike 4 kohase esildise.

Esildise menetlemine algas 14. juulil 2009. Maaratud hindajaks ja kaashindajaks olid vastavalt dr F.
Deschamps (Belgia) ja dr A.-M. Brady (Uhendkuningriik). Mudgiloa hoidja esitas kirjalikud selgitused
17. augustil 2009.

Esildismenetluse pdhjustest l&htuvalt kaalus veterinaarravimite komitee, kas muugiloa hoidja
korraldatud uuringud olid piisavad immunosupressiooniga kaasnevate riskide igakllgseks hindamiseks
ning kas vaktsiini Poulvac Bursa Plus kasulikkuse ja riski suhe on soodne.

13.—15. oktoobri 2009 koosolekul jdudis veterinaarravimite komitee kdigi esitatud andmete pdhjal ning
komiteesisese teadusliku arutelu tulemusel enamushaaltega (25 poolthaalt 27-st) arvamusele, et
Belgia esitatud vastuvéited ei ole piisavad muugiloa andmisest keeldumiseks.

Asjaomaste raviminimetuste loetelu on esitatud | lisas ja teaduslikud jareldused Il lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 25. jaanuaril 2010.

! Direktiivi 2001/82/EU artikli 33 16ige 4.
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