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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissions-
beslutning om markedsfgringstilladelse for leegemidlet Poulvac
Bursa Plus og relaterede navne, jf. artikel 33 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen
i haende senest den 25. december 20009.

”Poulvac Bursa Plus” er en levende vaccine mod infektigs virus-bursitis (IBDV) til
aktiv immunisering af kyllinger. Vaccinen er beregnet til aktiv immunisering af
kyllinger over 10 dages alderen for at nedbringe dadeligheden og visse skader.

Vaccinestammen kan - fordi det er en levende vaccine - sprede sig som en sygdom
ved kontakt mellem kyllinger. | Danmark har vi ikke tilladt brugen af vaccination
med den slags vaccine.

Under den gensidige anerkendelsesprocedure gav Belgien udtryk for bekymring
over, at benefit/risk forholdet for Poulvac Bursa Plus var ugunstigt. Denne hold-
ning blev stgttet af Danmark.

Efter at have analyseret alle indsendte skriftlige data konkluderede den veterinaere
videnskabelige komité, at den paviste immunosuppression (undertrykkelse) var en
anerkendt risiko i tilknytning af produktet, som blev opvejet af den paviste evne til
at yde beskyttelse mod IBDV. Der var desuden tilstreekkelig information til slut-
brugeren for at muliggare en korrekt anvendelse af produktet. De sikkerheds- og
virkningsdata, som ansggeren havde fremlagt, var tilstreekkelige til, at det generelle
benefit/riskforhold for produktet var positivt.

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med flertal har kunnet
anbefale markedsfaringen af det pagaldende leegemiddel. Belgien og Danmark
stemte imod med begrundelse i, at de stadigveek ansd benefit/risk forholdet for
ugunstigt for vaccinen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at Danmark ikke bar ikke stgtte forslaget,
fordi benefit/risk forholdet vurderes som ugunstigt. Denne vurdering stattes af
Fadevarestyrelsen.

Regeringen kan pa den baggrund ikke stgtte Kommissionens forslag.



