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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 6. cikk (12) bekezdés' szerinti beterjesztést kdvet§
vélemény a Porcilis PRRS-re vonatkozoéan
Hattérinformacidk

A Porcilis PRRS egy immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény, amely a sertés reprodukcios és
Iégzbszervi szindrdma (PRRS) virust tartalmazza. A termék a tenyész- és valasztasi malacok esetében,
2 hetes kortdl javallt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az Intervet International B.V., k6lcsonos elismerési eljaras
ald esé, II. tipusu modositas iranti kérelmet nyujtott be a Porcilis PRRS Porcilis M Hyo-val térténd
egyidejl alkalmazasara vonatkozdan. A kérelmet a Bizottsag 1084/2003/EK rendeletének 6. cikke
keretében nyujtottdk be, ahol a referencia tagallam az Egyesllt Kiralysag, az érintett tagallamok pedig
Ausztria, Belgium, Németorszag, Gordgorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, frorszag, Olaszorszag,
Luxemburg, Hollandia és Portugalia voltak. A kélcsénos elismerési eljaras (UK/V/0145/001/11/007)
2009. januar 30-an kezdodott.

2009. oktober 2-an az Egyestilt Kirdlysag a modositott 2001/82/EK iranyelv 39. cikke alapjan, az
1084/2003/EK rendelet 6. cikkének (12) bekezdésére hivatkozva az ligyet az Ugyndkség elé
terjesztette a Spanyolorszag éltal felvetett, a Porcilis PRRS Porcilis M Hyo-val torténd egyidejl
alkalmazasanak mindségével és hatasossagaval kapcsolatos aggalyok miatt.

A beterjesztési eljaras 2009. oktéber 14-én kezd6dott. A bizottsag Dr. C. Rubio Montejano-t jeldlte ki
el6adoként és Dr. A.M. Brady-t tarseléaddoként. Az eljaras soran Dr. C. Muinoz Madero helyettesitette
Dr. C. Rubio Montejano-t el6adboként. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2010. januar 15-én

irdsbeli magyarazatot, 2010. aprilis 20-an pedig kiegészité informacidkat nyujtott be.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok el6adok altali értékelése alapjan, a CVMP 2010. majus 19-én
véleményt fogadott el, amely javasolja, hogy a Porcilis PRRS allatgyogyaszati készitményre vonatkozé
modositasi kérelem eleget tesz a jovahagyas kritériumainak.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben taldlhatd. A tudomanyos kdvetkeztetések
a II. mellékletben, a mddositott alkalmazasi elGiras és hasznalati utasitas pedig a III. mellékletben
talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. augusztus 16-an-i hatarozata tartalmazza.

! Az 1084/2003/EK bizottséagi rendelet 6. cikkének (12) bekezdése
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