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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazu zgodnie z art. 6
ust. 121, dotyczacej preparatu Porcilis M Hyo

Informacje ogdlne

Preparat Porcilis M Hyo to immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy Mycoplasma
hyopneumoniae. Preparat jest wskazany u $win tucznych w wieku od 1 tygodnia. Swinie nalezy
zaszczepi¢ dwukrotnie w odstepie trzytygodniowym.

Podmiot odpowiedzialny posiadajqcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, firma Intervet
International B.V., ztozyt wniosek o zmiane typu II w drodze procedury wzajemnego uznania dla
preparatu Porcilis M Hyo, dotyczacq jednoczesnego podawania z preparatem Porcilis PRRS. Wniosek
ztozono na mocy art. 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003, referencyjnym panstwem
cztonkowskim byta Francja?, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi byly: Austria, Belgia, Cypr,
Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa,
Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania

i Wtochy. Procedure wzajemnego uznania (FR/V/0158/001/11/002) rozpoczeto w dniu 30 stycznia

2009 r.

W dniu 2 pazdziernika 2009 r. Wielka Brytania w imieniu Francji zgtosita sprawe do Agencji na mocy
art. 39 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami w odniesieniu do art. 6 ust. 12 rozporzadzenia (WE) nr
1084/2003 z powodu zgtoszonych przez Hiszpanie zastrzezen zwigzanych z jakoscig i skutecznoscia
jednoczesnego podawania preparatow Porcilis M Hyo i Porcilis PRRS.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 14 pazdziernika 2009 r. Komitet mianowat dr C. Rubio
Montejano na sprawozdawce i dr A.M. Brady na wspotsprawozdawce. W czasie procedury dr C. Mufioz
Madero zastgpit na miejscu sprawozdawcy dr. C. Rubio Montejano. W dniu 15 stycznia 2010 r. podmiot
odpowiedzialny przedstawit pisemne wyjasnienia, a w dniu 20 kwietnia 2010 r. przedtozyt informacje
uzupetniajace.

Na podstawie przeprowadzonej przez sprawozdawcow oceny obecnie dostepnych danych, CVMP wydat
w dniu 19 maja 2010 r. opinie, zgodnie z ktérg wniosek o wprowadzenie zmiany dla produktu
leczniczego weterynaryjnego Porcilis M Hyo spetnia kryteria do zatwierdzenia.

L Art. 6 ust. 12 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003.
2 Wielka Brytania wystepowata w imieniu Francji jako referencyjne pafstwo cztonkowskie w ramach uzgodnief dotyczacych
podziatu prac.
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Wykaz nazw uwzglednionych produktéow znajduje sie w Aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w Aneksie
II, a zmieniong charakterystyke produktu leczniczego i ulotke informacyjng w Aneksie III.

W dniu 16 sierpnia 2010 Komisja Europejska zmienita koncowg opinie w decyzje.
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