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Opinia w zwigzku z procedurg arbitrazu zgodnie z art. 33
ust. 4 dotyczacq preparatu Poulvac Bursa Plus pod
roznymi nazwami

Informacje ogdlne

Preparat Poulvac Bursa Plus to zywa szczepionka przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBDV), zwanego takze chorobg Gumboro. Biorgc pod uwage resztkowg patogenicznosc,
zawarty w szczepionce szczep V877 jest klasyfikowany jako szczep o ,ponad posredniej” zjadliwosci,
znany takze pod nazwq szczepu ,goracego”.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (Fort Dodge Animal Health
Ltd) ztozyt wniosek o przeprowadzenie procedury wzajemnego uznania dotyczacej preparatu Poulvac
Bursa Plus (liofilizat do sporzadzania zawiesiny w wodzie pitnej, 10%?-10%* EIDso/dawke)
przeznaczonego do stosowania doustnego w wodzie pitnej u kurczat w wieku od 10. dnia zycia.
Whniosek ztozono na podstawie art. 32 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami; referencyjnym panstwem
cztonkowskim byta Wielka Brytania, a zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi byty Belgia,
Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa, totwa, Niemcy, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Wegry i Wiochy. Procedura wzajemnego uznania
UK/V/0335/001/MR rozpoczeta sie w dniu 29 stycznia 2009 r.

W dniu 13 lipca 2009 r. Wielka Brytania przekazata sprawe Agencji zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy
2001/82/WE z powodu zgtoszonych przez Belgie zastrzezen dotyczacych niekorzystnego stosunku
korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem szczepionki.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 14 lipca 2009 r. Sprawozdawcg i wspotsprawozdawca zostali
odpowiednio: dr F. Descamps (Belgia) i dr A.-M. Brady (Wielka Brytania). Podmiot odpowiedzialny
dostarczyt pisemne wyjasnienia w dniu 17 sierpnia 2009 r.

W oparciu o podstawy procedury arbitrazu CVMP rozpatrzyt, czy badania przeprowadzone przez
podmiot odpowiedzialny byly wystarczajace do przeprowadzenia dostatecznej oceny zagrozen
zwigzanych z immunosupresjg oraz czy stosunek korzysci do ryzyka dla szczepionki Poulvac Bursa Plus
jest korzystny.

Podczas posiedzenia w dniach 13-15 pazdziernika 2009 r., w Swietle wszystkich przedstawionych
danych oraz na podstawie dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CVMP przyjat

! Art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.
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wiekszoscig gtosow (25 z 27 gtosujacych) opinie, zgodnie z ktdrg zastrzezenia wniesione przez Belgie
nie powinny stanowi¢ przeszkody dla przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wykaz nazw wiasnych produktu podano w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

W dniu 25 stycznia 2010 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinie w decyzje.
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