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Aviz in urma unei sesizari initiate in temeiul articolului 6
alineatul (12)* pentru Porcilis M Hyo
Informatii despre context

Porcilis M Hyo este un produs medicamentos imunologic de uz veterinar care contine Mycoplasma
hyopneumoniae. Produsul este indicat pentru porcii de carne incepand cu varsta de 1 saptamana.
Porcii trebuie vaccinati de douad ori cu un interval de 3 saptamani intre imunizari.

Titularul autorizatiei de introducere pe piata Intervet International B.V. a inaintat o cerere privind o
variatie de tip II in baza procedurii de recunoastere reciproca pentru Porcilis M Hyo referitoare la
administrarea concomitentd cu Porcilis PRRS. Cererea a fost inaintata in cadrul articolului 6 din
Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei, in care statul membru de referintd era Franta?, iar
statele membre in cauza erau Austria, Belgia, Cipru, Republica Ceha, Germania, Danemarca, Estonia,
Grecia, Spania, Finlanda, Ungaria, Irlanda, Italia, Malta, Luxemburg, Lituania, Letonia, Tarile de Jos,
Norvegia, Polonia, Portugalia, Suedia, Slovenia, Slovacia si Regatul Unit. Procedura de recunoastere
reciproca (FR/V/0158/001/11/002) a fost initiata la 30 ianuarie 2009.

La 2 octombrie 2009, Regatul Unit a sesizat, in numele Frantei, agentia in temeiul articolului 39 din
Directiva 2001/82/CE, cu modificarile ulterioare, prin trimitere la articolul 6 alineatul (12) din
Regulamentul (CE) nr. 1084/2003, datorita motivelor de ingrijorare exprimate de Spania cu privire la
calitatea, siguranta si eficacitatea administrarii Porcilis M Hyo concomitent cu Porcilis PRRS.

Procedura de sesizare a fost initiata la 14 octombrie 2009. Comitetul a numit drept raportor pe Dr. C.
Rubio Montejano si drept coraportor pe Dr. A.M. Brady. in timpul procedurii, Dr. C. Rubio Montejano a
fost Tnlocuit de Dr. C. Mufioz Madero in calitate de raportor. Au fost prezentate explicatii scrise de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piata la 15 ianuarie 2010, informatii suplimentare fiind furnizate
la 20 aprilie 2010.

Pe baza evaluarii de catre raportori a datelor disponibile in prezent, CVMP a adoptat, la 19 mai 2010,
un aviz prin care sustine ca cererea de variatie depusa pentru produsul medicamentos de uz veterinar
Porcilis M Hyo intruneste cerintele de aprobare.

! Articolul 6 alineatul (12) din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei.
2 Regatul Unit a actionat in numele Frantei ca stat membru de referintd in cadrul unui acord de cooperare
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Lista denumirilor produselor in cauza este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate
in anexa II impreund cu Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul cu modificarile aferente in

anexa III.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 16 August 2010.
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