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Parecer elaborado na sequéncia de um processo de
arbitragem nos termos do n.© 4 do artigo 33. !

relativamente a Poulvac Bursa Plus e nomes associados
Antecedentes

O Poulvac Bursa Plus é uma vacina viva contra o virus da Bursite Infecciosa (IBDV), também conhecida
por Doenca de Gumboro. Dada a sua patogenicidade residual, a estirpe da vacina, V877, é classificada
como tendo uma viruléncia “intermédia superior” (intermediate plus) e é também conhecida como uma
estirpe “quente” (hot).

O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (Fort Dodge Animal Health Ltd) submeteu um
pedido relativo a um Procedimento de Reconhecimento Mudtuo para o Poulvac Bursa Plus (liofilizado
para suspensdo na agua de beber, 10?°-10%* EIDso/dose), indicado para frangos a partir dos 10 dias
de idade, para administracdo por via oral na agua de beber. O pedido foi submetido nos termos do
artigo 32.© da Directiva 2001/82/CE, com a ultima redaccdo que lhe foi dada. O Estado-Membro de
Referéncia foi o Reino Unido e os Estados-Membros Envolvidos foram a Alemanha, Bélgica, Bulgaria,
Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Grécia, Hungria, Irlanda, Itélia, Letonia, Lituania,
Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Republica Checa e Roménia. O Procedimento de Reconhecimento
Mutuo UK/V/0335/001/MR teve inicio em 29 de Janeiro de 2009.

Em 13 de Julho de 2009, o Reino Unido remeteu a questdo a Agéncia, ao abrigo do n.° 4 do artigo 33.°
da Directiva 2001/82/CE, devido as preocupa¢des manifestadas pela Bélgica relacionadas com um
perfil de beneficio-risco desfavoravel da vacina.

O processo de arbitragem teve inicio em 14 de Julho de 2009. O relator e o co-relator foram,
respectivamente, o Dr. F. Descamps (Bélgica) e o Dr. A.-M. Brady (Reino Unido). Em 17 de Agosto de
2009, foram prestados esclarecimentos por escrito pelo titular da Autorizacdo de Introdugcdo no
Mercado.

Com base nos fundamentos do processo de arbitragem, os pontos considerados pelo CHMP foram se os
estudos realizados pelo titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado seriam suficientemente
completos para abordar os riscos associados a imunossupressao e se o perfil de beneficio/risco seria
favoravel para a vacina Poulvac Bursa Plus.

’ N.© 4 do artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE.
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Durante a sua reunido de 13 a 15 de Outubro de 2009, a luz do conjunto de dados apresentados e da
discussédo cientifica em sede do Comité, o CVMP adoptou um parecer que conclui que as objeccbes
levantadas pela Bélgica ndo deverdo impedir a concessdao de uma Autorizacdo de Introdugcdo no
Mercado, por uma maioria de 25 em 27 votos.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos é fornecida no Anexo I. As conclusfes cientificas

constam do Anexo II.

O parecer definitivo foi convertido em Deciséo pela Comissdo Europeia em 25 de Janeiro de 2010.
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