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Parecer elaborado na sequéncia de uma arbitragem nos
termos do n.© 12 do artigo 6.°" relativamente a Porcilis M
Hyo

Antecedentes

Porcilis M Hyo € um medicamento veterinario imunolégico que contém Mycoplasma hyopneumoniae.
Est4 indicado para suinos em terminacédo a partir de 1 semana de idade. Os suinos devem ser
vacinados duas vezes, com um intervalo de 3 semanas.

O titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado, a Intervet International B.V., apresentou um
pedido de alteracao de tipo Il sujeita ao Procedimento de Reconhecimento Mdtuo, para o Porcilis M
Hyo, relativo a administracdo simultanea com Porcilis PRRS. O pedido foi apresentado nos termos do
artigo 6.° do Regulamento (CE) n.© 1084/2003 da Comissado. O Estado-Membro de Referéncia foi a
Fran(;a2 e os Estados-Membros Envolvidos foram a Alemanha, Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Grécia, Hungria, Irlanda, Itélia, Leténia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa e Suécia.
O Procedimento de Reconhecimento Mdtuo (FR/V/0158/001/11/002) teve inicio em 30 de Janeiro de
2009.

Em 2 de Outubro de 2009, devido as preocupacdes levantadas pela Espanha relativas a qualidade,
seguranca e eficacia da administracdo simultanea de Porcilis M Hyo e Porcilis PRRS, o Reino Unido, em
nome da Franca, remeteu a questao para a Agéncia, ao abrigo do disposto no artigo 39.° da Directiva
2001/82/CE, com a ultima redacc¢éo que lhe foi dada, no ambito do n.© 12 do artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.© 1084/2003.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 14 de Outubro de 2009. O Comité nomeou o Dr. C. Rubio
Montejano como relator e o Dr. A. M. Brady como co-relator. Durante o procedimento, o Dr. C. Mufioz
Madero substituiu o Dr. C. Rubio Montejano na qualidade de relator. O titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado apresentou explicacdes escritas em 15 de Janeiro de 2010. Foram fornecidas
informacgdes adicionais em 20 de Abril de 2010.

1 N.°© 12 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.© 1084/2003 da Comisséao.

2 O Reino Unido actuou em nome da Franga enquanto Estado-Membro de Referéncia, num acordo de partilha de trabalho

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Com base na avaliacdo do relator dos dados actualmente disponiveis, o CVMP adoptou, em 19 de Maio
de 2010, um parecer que recomenda que se considere que o pedido de alteracdo apresentado para o
medicamento veterinario Porcilis M Hyo satisfaz os critérios de aprovacao.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo ll, e a nova versao do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, bem como
o folheto informativo, no Anexo IlI.

O parecer definitivo foi convertido em Decisédo pela Comissdo Europeia em 16 de Agosto de 2010.
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