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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt
artikel 33.4 (%) for Poulvac Bursa Plus med synonymer
Bakgrundsinformation

Poulvac Bursa Plus ar ett levande vaccin mot infektiost bursitvirus (IBDV), som ocksa kallas
Gumborosjuka. P& grund av dess residualpatogenicitet klassificeras vaccinstammen V877
som "medium plus” och kallas &ven for en "het” stam ("hot strain”).

Innehavaren av godkannandet for forsaljning (Fort Dodge Animal Health Ltd) lamnade in en anstkan
om ett forfarande for Omsesidigt erkadnnande for Poulvac Bursa Plus (lyofilisat for suspension i
dricksvattnet, 10*2-10%“ EIDso/dos), som &r indicerat for kycklingar fr&n 10 dagars &lder fér oral
administrering i dricksvattnet. Ansbkan lamnades in enligt artikel 32 i direktiv 2001/82/EG, i dess
senaste lydelse, dar referensmedlemsstaten var Storbritannien och ber6érda medlemsstater var Belgien,
Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Spanien, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien och Slovenien. Forfarandet for
omsesidigt erkannande UK/V/0335/001/MR inleddes den 29 januari 2009.

Den 13 juli 2009 hanskoét Storbritannien arendet till Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt
artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, pa grund av farhdgor som uppmarksammats av Belgien om ett
ogynnsamt nytta/risk-forhallande for vaccinet.

Hanskjutningsférfarandet inleddes den 14 juli 2009. Rapportér respektive medrapportér var
dr F. Descamps (Belgien) och dr A-M. Brady (Storbritannien). Skriftliga forklaringar tillhandahoélls av
innehavaren av godké&nnandet for forséljning den 17 augusti 2009.

Mot bakgrund av skalen till hanskjutningsférfarandet granskade CVMP huruvida de studier som
genomforts av innehavaren av godkannandet for forsaljning var tillrackliga for att pa ett heltackande
satt hantera riskerna med immunsuppression och huruvida nytta/risk-forhallandet for vaccinet
Poulvac Bursa Plus var gynnsamt.

Vid sitt mote den 13-15 oktober 2009 antog CVMP med en majoritet pd 25 av 27 roster, grundat pa
samtliga inlamnade uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén, ett yttrande med
beslutet att de invandningar som tagits upp av Belgien inte bér férhindra att ett godkannande for
forsaljning beviljas.

Forteckningen dver berdrda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga I1.

() Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.
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Det slutliga yttrandet omvandlades till ett beslut av Europeiska kommissionen den 25 januari 2010.
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