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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Lémums par Porcilis PRRS péc parskatisSanas procediras
saskana ar 6. panta 12. punktu®
Pamatinformacija

Porcilis PRRS ir imunologisks veterinars lidzeklis, kas satur ciiku reproduktiva un respiratora sindroma
(PRRS) virusu. Lidzeklis ir indicéts vaislas un nobarojamam ctikam no divu nedé&Ju vecuma.

Regdistracijas apliecibas 1pasnieks Intervet International B.V. iesniedza pieteikumu Porcilis PRRS 11 tipa
izmainam savstarpé&jas atziSanas proceddrai par vienlaicigu lietoSanu ar Porcilis M Hyo. Pieteikumu
iesniedza atbilstosi Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. pantam, atsauces dalibvalsts bija
Apvienota Karaliste, bet iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Belgija, Vacija, Griekija, Spanija, Francija,
Irija, Italija, Luksemburga, Niderlande un Portugéle. Savstarpéjas atziSanas procedira
(UK/V/0145/001/11/007) tika uzsakta 2009. gada 30. janvari.

2009. gada 2. oktobri Apvienota Karaliste nositija lietu Adentiirai saskana ar grozitas Direktivas
2001/82/EK 39. pantu, atsaucoties uz Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu, jo Spanijai
bija radusas bazas par Porcilis PRRS un Porcilis M Hyo vienlaikus lietoSanas kvalitati un efektivitati.

ParskatiSanas procedira sakas 2009. gada 14. oktobri. Komiteja iecéla dr. C. Rubio Montejano par
zinotaju un dr. A. M. Brady par lidzzinotaju. Proceduras laika dr. C. Rubio Montejano zinotaja amata
nomaintja dr. C. Murioz Madero. Rakstveida skaidrojumus redistracijas apliecibas ipasnieks sniedza
2010. gada 15. janvari, bet papildu informaciju iesniedza 2010. gada 20. aprilr.

Nemot véra zinotaja sniegto vértéjumu paslaik pieejamiem datiem, CVMP 2010. gada 19. maija
pienéma Iémumu, ar kuru norada, ka izmainu iesniegums veterinaram zalém Porcilis PRRS atbilst
apstiprinasanas kritérijiem.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II

pielikuma, un grozitais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija — III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2010.gada 16.augusta.

! Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punkts.
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