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Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP)

Mnenje v zvezi z napotitvijo v skladu s ¢lenom 33(4)" za
zdravilo Poulvac Bursa Plus in z njim povezana imena
Osnovne informacije

Poulvac Bursa Plus je zivo cepivo proti virusu Gumborske bolezni (IBDV). Cepilni sev V877 je zaradi
rezidualne patogenosti uvrs¢en med ,vmesne plus" seve in znan kot ,vroc" sev.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom (Fort Dodge Animal Health Ltd) je predlozil vlogo za
postopek za medsebojno priznavanje zdravila Poulvac Bursa Plus (liofilizat za suspenzijo za pitno vodo,
10%2-10%* EIDso/odmerek), indiciranega za pi&¢ance od 10 dni starosti za peroralno dajanje s pitno
vodo. Vloga je bila predlozena v okviru ¢lena 32 Direktive 2001/82/ES, kakor je bila spremenjena, pri
¢emer je bila referencna drzava clanica ZdruZzeno kraljestvo, zadevne drzave clanice pa Belgija,
Bolgarija, Ce$ka republika, Danska, Estonija, Spanija, Nemcija, Gréija, Madzarska, Irska, Italija,
Latvija, Litva, Nizozemska, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska in Slovenija. Postopek
medsebojnega priznavanja UK/V/0335/001/MR se je zacel dne 29. januarja 2009.

Dne 13. julija 2009 je Zdruzeno kraljestvo v skladu s ¢lenom 33(4) Direktive 2001/82/ES zadevo
napotilo na Agencijo zaradi zadrzkov, ki jih je izpostavila Belgija v zvezi z neugodnim razmerjem med
koristmi in tveganiji, ki ga je izkazalo cepivo.

Napotitveni postopek se je zacel dne 14. julija 2009. Za porocevalca je bil dolo¢en dr. F. Descamps
(Belgija), za soporocevalca pa dr. A.-M. Brady (Zdruzeno kraljestvo). Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom je pisna pojasnila predlozil dne 17. avgusta 2009.

Na podlagi razlogov za napotitev je CVMP ugotavljal, ali so bile Studije, ki jih je opravil imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom, zadostne za celovito obravnavo tveganja, povezanega z
imunosupresijo, in ali je bilo za cepivo Poulvac Bursa Plus razmerje med koristmi in tveganji ugodno.

CVMP je na svojem zasedanju 13.-15. oktobra 2009 ob upostevanju vseh predlozenih podatkov in
znanstvene razprave znotraj Odbora z vecino glasov (25 od 27) sprejel mnenje, da zadrzki, ki jih je
izrazila Belgija, ne smejo prepreciti odobritve dovoljenja za promet z zdravilom.

Seznam zadevnih imen zdravil je naveden v Dodatku I. Znanstveni zakljucki so na voljo v Dodatku II.

Konc¢no mnenje je bilo spremenjeno v odlo¢bo Evropske komisije dne 25. januarja 2010.

! ¢len 33(4) Direktive 2001/82/ES.
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