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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
33. panta 4. punktu® attieciba uz Poulvac Bursa plus un
radniecigo nosaukumu zalém

Pamatinformacija

Poulvac Bursa Plus ir dziva vakcina pret infekcioza bursita virusu (IBDV), kas pazistama ari ka
Gumboro slimiba. Nemot véra atlieku patogenitati, vakcinas celms V877 ir klasificéts ka “vidé&js plus”
un zinams ari ka “karstais” celms.

Registracijas apliecibas Ipasnieks (Fort Dodge Animal Health Ltd) iesniedza savstarp&jas atzisanas
procediras pieteikumu Poulvac Bursa Plus (liofilizats suspensijas pagatavosanai ar dzeramo ddeni,
10%2-10%* EIDso/deva), kas indicéts caliem no 10 dienu vecuma iek&kigai lietodanai ar dzeramo Gdeni .
Pieteikums tika iesniegts atbilstoSi grozitas Direktivas 2001/82/EK 32. panta nosacijumiem, atsauces
dalibvalsts bija Apvienota Karaliste, un iesaistitas dalibvalstis bija Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,
Danija, Igaunija, Spanija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Itdlija, Latvija, Lietuva, Niderlande, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija un Slovénija. Savstarpé&jas atziSanas procedira UK/V/0335/001/MR
sakas 2009. gada 29. janvari.

33. panta 4. punktu, jo Belgijai bija radusas baZas par nelabvéligu vakcinas ieguvuma un riska
attiecibu.

ParskatiSanas procediira sakas 2009. gada 14. jalija. Par referentu un lidzreferentu iecéla attiecigi
Dr. F. Descamps (Beldgija) un Dr. A.-M. Brady (Apvienota Karaliste). Rakstveida paskaidrojumus
redistracijas apliecibas Tpasnieks sniedza 2009. gada 17. augusta.

Nemot véra parskatiSanas procediras iemeslus, CVMP apsvéra, vai redistracijas apliecibas ipasnieka
veiktie pétijumi ir pietiekami, lai novérstu ar iminsupresiju saistito risku visaptveros$a veida un vai
vakcinas Poulvac Bursa Plus ieguvumu un riska attieciba ir labvéliga.

Nemot véra visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CVMP 2009. gada 13.-
15. oktobra sédes laika ar balsu vairakumu (25 balsis no 27) pienéma Iémumu, ka Belgijas izteiktie
iebildumi nav iemesls registracijas apliecibas neizsniegsanai.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir ieklauti
IT pielikuma.

! Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts.
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