Advies van de Commissie toelating diergeneesmiddelen (Ctd) 9 oktober 2023

Na kennisname van de beoordeling, die is uitgevoerd door het Bureau Diergeneesmiddelen,
adviseert de Ctd negatief over het verlenen van een vrijstelling voor het gebruik van het
blauwtongvaccin Blu-Vax in Nederland volgens Artikel 110, lid 2, van verordening
EU/2019/6.

De belangrijkste redenen voor dit negatief advies zijn:

e Op basis van de beschikbare gegevens blijft onduidelijk in welke mate en voor welke
periode vaccinatie met Blu-Vax bescherming zal bieden tegen de huidige
blauwtongvariant (serotype 3).

e De gegevens over inactivatie van de verschillende serotypen blauwtongvirus in het
Blu-Vax vaccin zijn onvolledig. Ook valt op basis van de nu beschikbare gegevens niet
uit te sluiten dat er nog andere immunogene en/of ziekteverwekkende componenten
in het vaccin aanwezig zijn.



