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Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel
6.12" for Porcilis PRRS

Bakgrundsinformation

Porcilis PRRS ar ett immunologiskt veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller PRRS-virus
(Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome-virus). Produkten ar indicerad foér anvandning till
avels- och slaktsvin fran 2 veckors alder.

Innehavaren av godkannande for forsaljning, Intervet International B.V., inlamnade en ans6kan om
typ ll1-andring for Porcilis PRRS enligt forfarandet for 6msesidigt erkdnnande. Ansdkan rérde samtidig
administrering av Porcilis PRRS och Porcilis M Hyo. Ansékan lamnades in enligt artikel 6 i
kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003. Referensmedlemsstat var Storbritannien och berdrda
medlemsstater var Belgien, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal,
Spanien, Tyskland och Osterrike. Forfarandet for émsesidigt erkannande (UK/V/0145/001/11/007)
inleddes den 30 januari 2009.

Den 2 oktober 2009 hanskot Storbritannien &rendet till EMA enligt artikel 39 i direktiv 2001/82/EG i
dess andrade lydelse med hénvisning till artikel 6.12 i forordning (EG) nr 1084/2003. Orsaken var att
Spanien uttryckt farhagor rérande lakemedlets kvalitet och effekt vid samtidig administrering av
Porcilis PRRS och Porcilis M Hyo.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 14 oktober 2009. Utskottet utsdg dr C. Rubio Montejano till
rapportor och dr A.M. Brady till medrapportor. Under forfarandets gang ersattes dr C. Rubio Montejano
av dr C. Mufioz Madero. Innehavaren av godkannande for férsaljning lamnade in skriftliga forklaringar
den 15 januari 2010 och tillaggsinformation den 20 april 2010.

Utifran rapportérens bedémning av tillgangliga data antog CVMP den 19 maj 2010 ett yttrande med
rekommendationen att den andringsansdkan som lamnats in fér det veterindrmedicinska lakemedlet
Porcilis PRRS uppfyller kraven fér godk&nnande.

Forteckningen dver berérda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11
och den andrade produktresumén och bipacksedeln i bilaga I11.

Det slutliga yttrandet omvandlades till ett beslut av Europeiska kommissionen den 16. augusti 2010.

! Artikel 6.12 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003.
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