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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4)1 bekezdése szerinti beterjesztésre kiadott
vélemény Poulvac Bursa Plus és kapcsolodd nevek
Hattérinformaciok

A Poulvac Bursa Plus a Gumboro-betegségként is ismert fert6zd bursitis virusa (IBDV) elleni éI6
vakcina. Visszamaradd patogenitdsa miatt a vakcinaban taldlhaté V877 tbrzs ,intermedier plusz”
besorolasu és ,hot” virustdrzs néven is ismert.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (Fort Dodge Animal Health Ltd) kérelmet nyuljtott be a
csirkéknek 10 napos kortdl ivovizben, szajon at adandd Poulvac Bursa Plus (liofilizalt szuszpenzio
ivovizben, 10%2-10%* EIDso/adag) kolcsdnds elismerési eljardsara. A kérelmet a modositott
2001/82/EK iranyelv 32. cikke keretében nyujtottdk be, ahol a referencia tagallam az Egyesllt
Kirdlysdg, az érintett tagallamok pedig Belgium, Bulgédria, Csehorszag, Dania, Esztorszag,
Spanyolorszag, Németorszag, Gorégorszag, Magyarorszag, frorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania,
Hollandia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia és Szlovénia voltak. Az UK/V/0335/001/MR
k6lcsonos elismerési eljaras 2009. januar 29-én kezdddott.

2009. julius 13-an az Egyesilt Kiralysag az ligyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése
alapjan az Ugynodkség elé utalta a Belgium &ltal emelt, a vakcina kedvezdtlen haszon és kockazat
aranyara vonatkozé aggalyok miatt.

A beterjesztési eljarast 2009. julius 14-én inditottak el. A kijeldlt el6add és tarsel6add Dr. F. Descamps
(Belgium) és Dr. A.-M. Brady (Egyestllt Kiralysag) volt. 2009. augusztus 17-én a forgalomba hozatali
engedély jogosultja irdsos magyarazatot nyujtott be.

A beterjesztés alapja szerint a CVMP altal vizsgalt pontok a kovetkezOk voltak: a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal végzett vizsgalatok elegenddek-e az immunszuppesszioval Osszefliggd
kockazatok atfogo értékelésére és a haszon/kockazat arany kedvezG-e a Poulvac Bursa Plus vakcina
esetében.

A 2009. oktdber 13-15-i Ulésén a CVMP az Osszes benyujtott adat és a bizottsagon bellli tudomanyos
megbeszélés alapjan 27 szavazatbdl 25 szavazatos tobbséggel elfogadta azt a véleményt, miszerint a
Belgium altal felvetett aggalyok nem akadalyozhatjdk a forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az érintett készitménynevek listajat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben taldlhatoéak.

! A 2001/82/EK irdnyelv 33. cikk (4) bekezdése.
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A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. januar 25-i hatarozata tartalmazza.

A 33. cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztésre kiadott vélemény
A 33. cikk (4)F F bekezdése szerinti beterjesztésre kiadott vélemény Poulvac Bursa
Plus és kapcsolddo nevek
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