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Vybor pro veterinarni léCivé pFipravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé postupu podle ¢l. 6 odst. 12*
k pripravku Porcilis PRRS

Podkladové informace

Porcilis PRRS je imunologicky veterinarni l1éCivy pripravek obsahujici virus reprodukéniho a respiracniho
syndromu prasat (PRRS). Pripravek je uréen k pouziti u chovnych a vykrmovych prasat od 2 tydn{
véku.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Intervet International B.V., predlozil zadost o zménu typu II
podléhajici postuptim vzajemného uznavani pro pripravek Porcilis PRRS tykajici se soub&zného
podavani s pripravkem Porcilis M Hyo. Zadost byla predlozena na zakladé ¢lanku 6 nafizeni Komise
(ES) €. 1084/2003. Referencnim clenskym statem bylo Spojené kralovstvi a dotéenymi ¢lenskymi staty
byly Belgie, Francie, Irsko, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko, Recko
a Spanélsko. Postup vzajemného uznavani (UK/V/0145/001/11/007) byl zah&jen dne 30. ledna 2009.

Dne 2. fijna 2009 predlozilo Spojené kralovstvi zalezitost k posouzeni agenture podle ¢lanku 39
smérnice 2001/82/ES v platném znéni s odkazem na ¢l. 6 odst. 12 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003,
nebot Spanélsko vyjadfilo obavy tykajici se kvality a i¢innosti soub&zného podavani pripravku Porcilis
PRRS s pripravkem Porcilis M Hyo.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 14. Fijna 2009. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. C. Rubio
Montejana a spoluzpravodajem Dr. A.M. Bradyho. Béhem Fizeni nahradil pana Dr. C. Rubio Montejana
jako zpravodaj Dr. C. Munoz Madero. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemna vysvétleni dne
15. ledna 2010 a doplfujici informace byly predlozeny dne 20. dubna 2010.

Na zékladé zpravodaji vypracovaného vyhodnoceni aktuainé dostupnych Gdajl pfijal vybor CVMP dne
19. kvétna 2010 stanovisko, v némz uvadi, ze zadost o zménu predlozena pro veterinarni 1écivy
ptipravek Porcilis PRRS splfiuje kritéria pro schvaleni.

Seznam nazv{ dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze I, védecké zavéry v piiloze II a upraveny
souhrn (dajl o pFipravku a ptibalové informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 16. srpna 2010.

1 Ustanoveni ¢l. 6 odst. 12 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003.
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