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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko na zaklade postupu podla ¢lanku 6 ods. 12!
pre liek Porcilis PRRS

Zakladné informacie

Porcilis PRRS je imunologicky veterinarny liek obsahujuci virus reprodukcéného a respiracného
syndrému osipanych (PRRS). Produkt je indikovany na pouzitie v pripade chovnych osipanych vo veku
od dvoch tyzdnov.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, spolo¢nost Intervet International B.V., predlozZila pre liek
Porcilis PRRS Ziadost o zmenu typu II podliehajdcu postupu vzajomného uzndvania, ktora sa tyka
simultdnneho podévania s liekom Porcilis M Hyo. Ziadost bola predlozend v rdmci ¢lanku 6 nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1084/2003, pricom referencnym clenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusné
¢lenské $taty boli Belgicko, Franctzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Luxembursko, Nemecko,
Portugalsko, Rakusko, Spanielsko a Taliansko. Postup vzajomného uznavania (UK/V/0145/001/11/007)
sa zacal 30. januara 2009.

Spojené kralovstvo predlozilo tito zalezitost agentlire 2. oktébra 2009 v stlade s postupom

podla ¢lanku 39 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni podla odkazu na ¢lanok 6 ods. 12
nariadenia (ES) ¢. 1084/2003 v dosledku vyhrad, ktoré malo Spanielsko v stvislosti s kvalitou

a udinnostou sibezného podavania lieku Porcilis PRRS s liekom Porcilis M Hyo.

Konanie sa zacalo 14. oktébra 2009. Vybor vymenoval za spravodajcu Dr. C. Rubia Montejana a za
spoluspravodajkyrniu Dr. A. M. Bradyovu. Spravodajcu Dr. Rubia Montejana pocas konania nahradil
Dr. C. Munoz Madero. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil 15. januara 2010 pisomné
vysvetlenia a dopliujldce informacie boli predlozené 20. aprila 2010.

Vybor CVMP na zaklade hodnotenia v sucasnosti dostupnych Udajov spravodajcami prijal 19. maja
2010 odporudajlce stanovisko, aby Ziadost o zmenu pre veterinarny liek Porcilis PRRS vyhovela
kritéridm na schvalenie.

Zoznam prislusnych nazvov produktov sa nachadza v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju
v prilohe II a zmeneny a doplneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie dfa 16 augusta 2010.

1 Clanok 6 ods. 12 nariadenia Komisie (ES) &. 1084/2003.
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