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Nuomoneg, pateikta po kreipimosi proceduros pagal 33
straipsnio 4 dalj* dél Poulvac Bursa Plus ir susijusiy
pavadinimy vaisty

Pagrindiné informacija

Poulvac Bursa Plus yra gyvoji vakcina nuo visty infekcinio bursito, dar vadinamo Gamboro liga. Dél
vakcininés V877 padermés mikroorganizmy liekamojo patogeniSkumo ji priskiriama prie labai
patogenisky, taip pat vadinamy labai pavojingomis, padermiy.

Rinkodaros teisés turétoja (bendroveé ,Fort Dodge Animal Health Ltd") pateiké paraiskg suteikti Poulvac
Bursa Plus (liofilizatas suspensijai su geriamuoju vandeniu ruoéti, vienoje dozéje - 10%2-10%* EIDs,),
skirto visCiukams nuo 10 dieny amziaus girdyti su geriamuoju vandeniu, rinkodaros teise pagal
savitarpio pripazinimo procediirg. ParaiSka pateikta pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 32
straipsnj; Jungtiné Karalyste buvo referenciné valstybé nare, o Belgija, Bulgarija, CvIekija, Danija, Estija,
Ispanija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija,
Slovakija ir Slovénija - susijusios valstybés narés. Savitarpio pripazinimo procedira pradéta 2009 m.
sausio 29 d.

Dél Belgijos isreiksto susirlipinimo dél nepalankaus vakcinos naudos ir rizikos balanso 2009 m. liepos
13 d. Jungtiné Karalysté, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, perdavé §j
klausimg svarstyti Agentirai.

Kreipimosi procediira pradéta 2009 m. liepos 14 d. PranesSéju paskirtas dr. Frédéric Descamps
(Belgija), o jo padéjéja — dr. Anna-Maria Brady (Jungtiné Karalysté). Rinkodaros teisés turétoja pateiké
rastiSkus paaiskinimus 2009 m. rugpjtcio 17 d.

Atsizvelgdamas | kreipimosi pagrindg CVMP svarsté, ar rinkodaros teisés turétojos atlikti tyrimai buvo
pakankami, kad buty sékmingai jvertinta su imunosupresija susijusi rizika, ir ar palankus vakcinos
Poulvac Bursa Plus naudos ir rizikos balansas.

2009 m. spalio 13-15 d. posédzio metu, atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir Komitete vykusig
moksline diskusijg, CVMP 25 i$ 27 balsy dauguma priémé nuomone, kad Belgijos iskelti prieStaravimai
neturety kliudyti suteikti rinkodaros teise.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

! Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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