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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt
artikel 6.12* for Porcilis M Hyo

Bakgrundsinformation

Porcilis M Hyo ar ett immunologiskt veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller Mycoplasma
hyopneumoniae. Lakemedlet indiceras for slaktsvin fran 1 veckas alder. Grisarna ska vaccineras tva

ganger med tre veckors intervall.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning, Intervet International B.V., lamnade in en ansékan om
en typ ll-andring fér 6msesidigt erkdannande for Porcilis M Hyo avseende samtidig administrering med
Porcilis PRRS. Anstkan lamnades in enligt artikel 6 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003, dar
Frankrike var referensmedlemsstat? och berérda medlemsstater var Belgien, Cypern, Danmark,
Estland, Finland, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge,
Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern
och Osterrike. Forfarandet for 6msesidigt erkannande (FR/V/0158/001/11/002) inleddes

den 30 januari 2009.

Den 2 oktober 2009 hanskot Storbritannien, pa Frankrikes vagnar, arendet till Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 39 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, genom
hanvisning till artikel 6.12 i forordning (EG) nr 1084/2003 p& grund av farhagor som tagits upp av
Spanien angaende kvaliteten, sakerheten och effekten vid samtidig administrering med Porcilis M Hyo
och Porcilis PRRS.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 14 oktober 2009. Kommittén utsdg dr C. Rubio Montejano till
rapportdr och dr A.M. Brady till medrapportdr. Under forfarandet ersattes dr C. Rubio Montejano av
dr C. Mufoz Madero som rapportor. Skriftliga férklaringar tillhandahdlls av innehavaren av
godké&nnandet for forséljning den 15 januari 2010 och kompletterande uppgifter lamnades in

den 20 april 2010.

Utifran rapportdrens bedomning av tillgangliga data antog CVMP den 19 maj 2010 ett yttrande med
rekommendationen att den &ndringsansdkan som lamnats in for det veterinarmedicinska lakemedlet
Porcilis M Hyo uppfyller kraven fér godkdnnande.

1 Artikel 6.12 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003.
2 Storbritannien agerade p& Frankrikes vagnar som referensmedlemsstat i ett gemensamt samarbete.
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Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
den andrade produktresumén och bipacksedeln i bilaga Il1.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 16. augusti 2010.
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