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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé postupu podle ¢l. 33 odst. 4*
tykajici se pfipravk( Fiprex CAT 52,5 mg roztok pro
nakapani na kUZi — spot-on pro ko&ky, Fiprex S 75 mg
roztok pro nakapani na k(zi — spot-on pro psy, Fiprex M
150 mg roztok pro nakapani na kdzi — spot-on pro psy,
Fiprex L 300 mg roztok pro nakapani na k(zi — spot-on
pro psy a Fiprex XL 412,5 mg roztok pro nakapani na k(zi
— spot-on pro psy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): fipronil

Podkladové informace

Fiprex je veterinarni |é¢ivy pFipravek v Iékové formé roztoku pro nakapani na kézi a obsahuje 1é&ivou
latku fipronil (farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni pouziti). Pfipravek Fiprex je
dostupny v péti rlznych provedenich, z nichZ jedno je pro ko¢ky a &tyFi pro psy rizné velikosti.
Pripravek Fiprex pro kocky je indikovan k lé¢bé a prevenci infestace blechami (Ctenocephalides spp.)
po dobu aZ 28 dnli a také ke kontrole alergické dermatitidy vyvolané blechami. Pfipravek Fiprex pro
psy je indikovan k 1é&bé a prevenci infestace blechami (Ctenocephalides spp.) po dobu az 28 dnd po
podani, pro kontrolu alergické dermatitidy vyvolané blechami a také k 1éCbé a prevenci infestace
klistaty (I1xodes spp., Rhipicephalus sanguineus a Dermacentor reticularis) v dobé& od 7 do 21 dnd po
podani.

Provedeni pro psy je jiZ registrovéno v referenénim ¢lenském staté, Ceské republice, od prosince 2011
a provedeni pro ko¢ky zde bylo registrovano v kvétnu 2012. Pravnim zakladem pro udéleni registrace
v Ceské republice byl ¢ldnek 13a smérnice 2001/82/ES, ktery zmifiuje dobfe zavedené pouziti. Poté

t €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES,v platném znéni.
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v roce 2012 predlozil drzitel rozhodnuti o registraci, Vet-Agro Trading Sp. z 0.0., Zadost o0 vzajemné
uznavani registrace udélené Ceskou republikou pro pét vyse uvedenych provedeni ptipravku Fiprex.
Pravnim zékladem zadosti byl rovnéz ¢lanek 13a smérnice 2001/82/ES. Referencnim c¢lenskym statem
pro postup vzajemného uznavani byla Ceska republika a do postupu bylo zapojeno deset dotéenych
¢lenskych statl (Belgie, Dansko, Irsko, Italie, Nizozemsko, Rakousko, Recko, Slovensko, Spojené

kralovstvi a Spanélsko).

Postup vzajemného uznavani, CZ/V/0116/001/MR tykajici se provedeni pro kocky a CZ/V/0116/002-
005/MR tykajici se Ctyf provedeni pro psy, byl zahajen 25. Fijna 2012. Béhem postupu vzajemného
uznavani zjistilo Irsko potencidlni zavazna rizika pro zdravi zvirat tykajici se Ucinnosti a bezpecnosti
piipravkd u cilovych zvitat.

JelikozZ tyto otazky nebyly vyifesSeny do 90. dne postupu vzajemného uznavani, zahajila veterinarni
koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy (CMD(v)) dne 18. Ginora 2013
postup prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu prezkoumani skupinou
CMD(v) pfipadl na 18. dubna 2013.

Referenéni ¢lensky stat, Ceska republika, oznamil dne 29. dubna 2013 Evropské agenture pro Iécivé
pripravky, ze skupina CMD(v) nedosahla shody ohledné pfipravku, a predlozil zalezitost vyboru CVMP
podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 15. kvétna 2013. Vybor jmenoval zpravodajem pana
D. Murphyho a spoluzpravodajem pana J. Burese. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemna
vysvétleni dne 10. z&fi 2013 a 21. Fijna 2013. Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 10. prosince 2013.

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji dospél vybor CVMP k zavéru, Ze piipravek Fiprex
nepredstavuje riziko z hlediska bezpecnosti cilovych zvifat. Ohledné Gcinnosti dospél vybor CVMP

k zavéru, ¥e predlozené Udaje tykajici se ptipravku Fiprex dostateéné nezdlvodriuji navrhovanou dobu
trvani udinnosti, a proto nelze pro tento piipravek stanovit piiznivy pomér piinosd a rizik. Vybor CVMP
proto prijal vétdinou hlasl zaporné stanovisko doporucujici zamitnuti zadosti o registraci a pozastaveni
stavajici registrace pro vyse uvedené veterinarni [&Civé pfFipravky.

Dne 20. prosince 2013 oznadmila spole¢nost Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. agentufe svij zdmé&r pozadat
0 prezkoumani stanoviska vyboru CVMP ze dne 11. prosince 2013.

Béhem svého zasedani ve dnech 14.—16. ledna 2014 vybor CVMP jmenoval pro postup prezkoumani
zpravodajem pana R. Breathnache a spoluzpravodajem pani B. Zemannovou.

Bliz&i zdlvodnéni zadosti o pfezkoumani pfedloZila spoleénost Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. dne
10. Gnora 2014. Postup pfezkoumani byl zahajen dne 11. Ginora 2014.

Dne 9. dubna 2014 pfijal vybor CVMP vétsinou hlasl kone&né stanovisko potvrzujici doporuéeni
uvedené ve svém stanovisku ze dne 11. prosince 2013, Ze udéleni registraci ma byt zamitnuto a
rovnéz maji byt pozastaveny stavajici registrace pro pripravky: Fiprex CAT 52,5 mg roztoku k nakapani
na k(Zi — spot-on pro ko¢ky, Fiprex S 75 mg roztoku pro nakapani na klZi — spot-on pro psy, Fiprex M
150 mg roztoku pro nakapdni na klzi — spot-on pro psy, Fiprex L 300 mg roztoku pro nakapani na kézi
— spot-on pro psy a Fiprex XL 412,5 mg roztoku pro nakapani na kizi — spot-on pro psy.

Seznam nazv{ dotéenych piipravkid je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a podminky pro zru$eni pozastaveni rozhodnuti o registraci v pfiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 14. Cervence 2014.
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