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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postup podla ¢lanku 33 ods.
4' pre liek Poulvac Bursa Plus a sUvisiace nazvy
Zakladné informacie

Poulvac Bursa Plus je ziva ockovacia latka proti virusu infekénej burzitidy (IBDV), ktory je tiez znamy
ako ochorenie Gumboro. Kmen ocCkovacej latky V877 je vzhladom na svoju rezidualnu patogenitu
klasifikovany ako ,stredny plus” a je tiez znamy ako vysokoaktivny kmeri.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh (spolo¢nost Fort Dodge Animal Health Ltd) predloZil Ziadost
o postup vzajomného uzndvania lieku Poulvac Bursa Plus (lyofilyzat pre suspenziu v pitnej vode, 10%?-
10%* EIDsp/davku) indikovaného pre kurdatd vo veku od 10 dni na perordlne podavanie
prostrednictvom pitnej vody. Ziadost bola predlozend v sulade s ¢lankom 32 smernice 2001/82/ES
v zneni zmien a doplneni, pricom referenénym clenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusné
¢lenské &taty boli Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Esténsko, Spanielsko, Nemecko,
Grécko, Madarsko, frsko, Taliansko, Litva, LotySsko, Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko a Slovinsko. Postup vzajomného uznavania UK/V/0335/001/MR sa zacal 29. januara 2009.

Spojené kralovstvo 13. jula 2009 postupilo tUto zalezitost agenture v stlade s postupom podla ¢lanku
33 ods. 4 smernice 2001/82/ES z dovodu vyhrad, ktoré malo Belgicko v suvislosti s nepriaznivym
pomerom prinosu a rizika tejto ockovacej latky.

Konanie sa zacalo 14. jula 2009. Za spravodajcu bol vymenovany Dr. F. Descamps (Belgicko) a za
spolupracujiceho spravodajcu Dr. A.-M. Brady (Spojené kralovstvo). Dfia 17. augusta 2009 drzitel
povolenia na uvedenie na trh predloZil pisomné vysvetlenia.

S ohladom na dovody tohto postupu vybor CVMP zvaZoval, ¢i Studie, ktoré uskutoc¢nil drzitel povolenia
na uvedenie na trh, su dostatocné na komplexné posudenie rizik spojenych s imunosupresiou a Ci
pomer prinosu a rizika pre oCkovaciu latku Poulvac Bursa Plus je priaznivy.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo 13. az 15. oktébra 2009, na zaklade celkovych
predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru prijal vacsinou hlasov (25 z 27 hlasov)
stanovisko, Ze namietky vznesené Belgickom by nemali branit vydaniu povolenia na uvedenie na trh.

Zoznam prislusnych nazvov produktov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko sa bolo 25. januara 2010 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

! Cldnok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.
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