Liite 1

Luettelo elainladkevalmisteen nimista, ladkemuodosta,
vahvuuksista, kohde-elainlajeista, antoreitista ja myyntiluvan
haltijasta jasenvaltioissa
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakija/haltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elain-
lajit
Itavalta® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen liuos
20-234 Lublin, fur Katzen
Puola
Itavalta® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg Lésung Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen flr liuos
20-234 Lublin, Hunde
Puola
Itavalta® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen liuos
20-234 Lublin, fur Hunde
Puola
Itavalta® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg L6sung | Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen fir liuos
20-234 Lublin, Hunde
Puola
Itavalta® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen liuos
20-234 Lublin, fur Hunde
Puola
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, katten
Puola
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden liuos
20-234 Lublin,
Poland
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- | Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira

Metgiewska str. 18,
20-234 Lublin,
Puola

on oplossing voor
honden

liuos

1 Myyntilupa myénnetty.
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/Z/ETA elain-
lajit
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, honden
Puola
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, honden
Puola
TSekki® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na liuos
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro koc¢ky
Puola
TSekki® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg roztok Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi liuos
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Puola
TSekki® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg roztok | Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi liuos
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Puola
TSekki® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg roztok | Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi liuos
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Puola
TSekki® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na liuos
20-234 Lublin, kGzZi spot-on pro psy
Puola
Tanska VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for liuos
20-234 Lublin, katte
Puola
Tanska VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, lgsning for hunde liuos
20-234 Lublin,
Puola
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/Z/ETA elain-
lajit
Tanska VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde liuos
20-234 Lublin,
Puola
Tanska VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde liuos
20-234 Lublin,
Puola
Tanska VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for liuos
20-234 Lublin, hunde
Puola
Kreikka VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ liuos
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Puola YATEG
Kreikka VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg AilaAupa | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, yla enixuon os onueio liuos
20-234 Lublin, (spot-on) yia okUAoug
Puola
Kreikka VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ liuos
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Puola oKUAOUG
Kreikka VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ liuos
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Puola oKUAOUG
Kreikka VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,50 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ liuos
20-234 Lublin, onpeio (spot-on) yia
Puola oKUAOUG
Irlanti VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, spot-on solution for liuos
20-234 Lublin, cats
Puola
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/Z/ETA elain-
lajit
Irlanti VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, solution for dogs liuos
20-234 Lublin,
Puola
Irlanti VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on solution for dogs liuos
20-234 Lublin,
Puola
Irlanti VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on solution for dogs liuos
20-234 Lublin,
Puola
Irlanti VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on solution for liuos
20-234 Lublin, dogs
Puola
Italia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per liuos
20-234 Lublin, gatti
Puola
Italia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per liuos
20-234 Lublin, cani
Puola
Italia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per liuos
20-234 Lublin, cani
Puola
Italia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per liuos
20-234 Lublin, cani
Puola
Italia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per liuos
20-234 Lublin, cani
Puola

5/14




Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/Z/ETA elain-
lajit
Alankomaat * VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, katten
Puola
Alankomaat * VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden liuos
20-234 Lublin,
Puola
Alankomaat * VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, honden
Puola
Alankomaat * VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, honden
Puola
Alankomaat * VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor liuos
20-234 Lublin, honden
Puola
Espanja’ VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex GATOS 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para liuos
20-234 Lublin, gatos
Puola
Espanja’ VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex75 mg solucién Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on para perros liuos
20-234 Lublin, pequefios
Puola
Espanja’ VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex 150 mg solucién | Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on para perros liuos
20-234 Lublin, medianos
Puola
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/Z/ETA elain-
lajit
Espanja’ VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex 300 mg solucién | Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, spot-on para perros liuos
20-234 Lublin, grandes
Puola
Espanja’ VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para liuos
20-234 Lublin, perros muy grandes
Puola
Slovakia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg na Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na liuos
20-234 Lublin, kozu maciek
Puola
Slovakia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg na Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na liuos
20-234 Lublin, kozu pre psov
Puola
Slovakia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg na Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na liuos
20-234 Lublin, kozu pre psov
Puola
Slovakia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg na Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na liuos
20-234 Lublin, kozu pre psov
Puola
Slovakia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg na Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na liuos
20-234 Lublin, kozu pre psov
Puola
Yhdistynyt VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52,5 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Kissa
kuningaskunta Metgiewska str. 18, spot-on solution for liuos
20-234 Lublin, cats
Puola
Yhdistynyt VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
kuningaskunta Metgiewska str. 18, solution for dogs liuos
20-234 Lublin,
Puola
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Jasenvaltio Myyntiluvan hakijaZhaltija Nimi INN Vahvuus | Ladkemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ETA elain-
lajit

Yhdistynyt VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
kuningaskunta Metgiewska str. 18, on solution for dogs liuos

20-234 Lublin,

Puola
Yhdistynyt VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
kuningaskunta Metgiewska str. 18, on solution for dogs liuos

20-234 Lublin,

Puola
Yhdistynyt VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg | Paikallisvalelu- Paikallisvalelu Koira
kuningaskunta Metgiewska str. 18, spot-on solution for liuos

20-234 Lublin, dogs

Puola
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Liite 11

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan epaamiselle
ja nykyisten myyntilupien peruuttamiselle
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Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee
elainlaakevalmisteita Fiprex CAT 52.5 mg spot-on solution for
cats, Fiprex S 75 mg spot-on solution for dogs, Fiprex M 150
mg spot-on solution for dogs, Fiprex L 300 mg spot-on
solution for dogs ja Fiprex XL 412.5 mg spot-on solution for
dogs (katso liite I)

1. Johdanto

Fiprex on paikallisvaleluvalmiste, joka sisaltaa fiproniilia vaikuttavana aineena (farmakoterapeuttinen
ryhma: ulkoloisien haatéon tarkoitettu paikallisesti kaytettava ladke). Ladkevalmisteita on nelja, yksi
kissoille (52,5 mqg) ja nelja erikokoisille koirille (S, M, L, XL). Koirien valmisteiden vahvuudet ovat 75,
150, 300 ja 412,5 mg. Vaikuttavan aineen, fiproniilin, pitoisuus on aina 75 mg/ml, mutta kerta-
annospipetin tilavuus vaihtelee.

Koirille tarkoitetut valmisteet on hyvéaksytty viitejasenvaltiossa TSekissa jo joulukuussa 2011. Kissojen
valmiste hyvaksyttiin siella vdhan myéhemmin, toukokuussa 2012. Asianosaisille jasenvaltioille
toimitettiin myyntilupahakemuksia vastavuoroisen tunnustamismenettelyn kautta. Hakemuksen
oikeusperusta oli direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan a kohta eli vakiintunut kéytt6. Menettelyn aikana
viitejasenvaltio ja yksi asianosainen jasenvaltio, Irlanti, olivat erimielisia siita, oliko myyntiluvan haltija
toimittanut riittavasti ladkkeen tehoa ja kohde-eldinten turvallisuutta tukevia tietoja. Asianosaiset
jasenvaltiot katsoivat, etta myyntiluvan myoéntamisesta Fiprexille voi aiheutua mahdollinen vakava riski
elainten terveydelle, koska kohde-eldinten turvallisuutta ja valmisteen tehoa ei ollut osoitettu
riittavasti. Taman vuoksi asia siirrettiin elainladkekomitean kasittelyyn.

Eldainldadkekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto hyvéksymista vastustavien asianosaisten
jasenvaltioiden ilmaisemista huolenaiheista ja arvioimaan Fiprexin hydty-riskisuhde.

2. Toimitettujen tietojen arviointi

2.1. Kohde-elainlajien turvallisuus

Myyntiluvan haltija perusteli vakiintunutta kayttda viittaamalla hakemuksessaan julkaistuun
kirjallisuuteen. Taman perusteella komitea katsoi, etta kohde-eldinlajien turvallisuutta tukevia tietoja
oli riittavasti. Vaikka Fiprexin ja muiden kirjallisuudessa mainittujen fiproniilia sisaltavien
paikallisvaleluvalmisteiden koostumuksessa ja annoksessa on eroja, naméa valmisteet ovat yleensa
ottaen hyvin siedettyja, ja niiden turvallisuusmarginaali on laaja. Myyntiluvan haltijan toimittamia
markkinoille tulon jalkeisia turvallisuuteen liittyvia tietoja (jotka liittyivat méaréaaikaisiin
turvallisuuskatsauksiin ja myyntimaaratietoihin) ei voitu arvioida, koska naissa tiedoissa oli viittauksia
valmisteisiin, jotka eivat kuulu taman lausuntomenettelyn laajuuteen.

2.2. Tehoa tukeva naytto

Hakemuksen oikeusperustaa (vakiintunutta kayttdd) koskevien vaatimusten mukaisesti myyntiluvan
haltija on viitannut julkaistuun Kkirjallisuuteen valmisteen tehon tukemiseksi. Kirjallisuus, johon
myyntiluvan haltija viittaa hakemuksessaan, liittyy valmisteisiin, jotka ovat méaaréllisesti erilaisia
vaikuttavan aineen osalta ja seké laadullisesti ettd méaarallisesti erilaisia apuaineiden osalta.
Eldainldakekomitea katsoo, ettd paikallisvaleluvalmisteiden koostumuksessa olevat erot voivat vaikuttaa
tehoon etenkin sen keston kannalta. Nama erot voivat ainakin osittain liittya koostumuksen
vaikutukseen, joka kohdistuu ihon kautta imeytymisnopeuteen ja/tai -maaraan ja fiproniilin
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jakautumiseen. Eldinladkekomitea toteaa, etta myyntiluvan haltija ei ole vertaillut julkaistussa
kirjallisuudessa tarkoitettujen valmisteiden koostumuksen ja Fiprexin koostumuksen eroja riittavasti.
Siksi elainladkekomitea katsoo, ettei Fiprexin tehoprofiilia ole mahdollista maarittaa julkaistusta
kirjallisuudesta peréisin olevia tietoja ekstrapoloimalla.

Myyntiluvan haltija esitteli kaupallisia kliinisia tutkimuksia, joissa tutkittiin Fiprex spot-on -valmisteen
(kasiteltavana oleva valmiste) ja Fiprex spray -valmisteen (ei sisally tahan menettelyyn) tehoa koirien
ja kissojen kirppu- ja punkkitartuntoja vastaan. Myyntiluvan haltija oli muokannut tutkimusraportteja
huomattavasti arviointia varten taman lausuntomenettelyn aikana. Raakatiedot toimitettiin saataville
erillisena dokumentaationa. Naiden tietojen arvioinnin perusteella eldinladkekomitea paatti, ettei naita
tutkimuksia ollut toteutettu asianmukaisesti ja etteivat tulokset olleet tarpeeksi luotettavia, jotta
myyntiluvan haltijan kaupalliset tiedot olisi voitu ottaa huomioon Fiprex spot-on -valmisteen kliinisen
tehon arvioinnissa.

Lisdksi myyntiluvan haltija esitteli tutkimuksen, jossa verrattiin useiden erilaisten fiproniilia siséltavien
paikallisvaleluvalmisteiden fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, Fiprex ja alkuperaisvalmiste mukaan
luettuina. Tdma tutkimus sisélsi peruskokeita, joilla arvioidaan ominaisuuksia, kuten kuivumisaikaa ja
eri valmisteiden pintajakautumista in vitro. Myyntiluvan haltija ei perustellut riittavasti, miksi taméan
tutkimuksen tulos oli erityisen oleellinen farmakologisten ominaisuuksien maarittamisesséa, joten
myo6skéan Fiprexin kliinista tehoa muihin fiproniilia sisaltaviin paikallisvaleluvalmisteisiin verrattuna ei
perusteltu riittavasti. Nain ollen eldinladkekomitea ei voinut paatelld, etta myyntiluvan haltijan in vitro
-tutkimusten 18yddksia voidaan soveltaa in vivo -tilanteeseen tai valmisteiden oletettuun tehoon.

3. HyoOtyjen ja riskien arviointi

Johdanto

Koirille ja kissoille tarkoitetut Fiprex-paikallisvaleluliuokset sisaltavat fiproniilia. Hakemus toimitettiin
vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn, ja oikeusperustana oli vakiintunut kayttd (direktiivin
2001/82/EY 13 artiklan a kohta).

Suorat hoidolliset hyddyt

Fiproniili on ulkoloisia tappava aine, jota voidaan kayttaa koirien ja kissojen kirpputartuntojen
ehkéisyyn, kirppuallergiasta aiheutuvan dermatiitin hoitoon osana muuta hoito-ohjelmaa ja myds
fiproniilia voidaan kayttda myds koirien punkkitartuntojen hoitoon ja ehkaisyyn. Kirput ovat
obligaatteja parasiitteja, joita kulkeutuu yleisesti koteihin lemmikkikissojen ja -koirien mukana. Punkit
ovat obligaatteja parasiitteja, jotka levittavat elainten ja ihmisten sairauksia (esimerkiksi Lymen tauti).
Fiproniilia sisaltavilla paikallisvaleluvalmisteilla voidaan hoitaa edella mainittujen isédntéelainlajien
kirppu- ja punkkitartuntoja helposti, kuten myds niitd komplikaatioita, joita nama parasiitit voivat
aiheuttaa seké isantéaelaimille ettd lemmikkien omistajille.

Vaikka fiproniilin teho on dokumentoitu hyvin, myyntiluvan haltija ei ole voinut perustella valmisteensa
tehoa koskevia vaitteitdan, koska valmisteen ja kirjallisuudessa kasiteltyjen valmisteiden valilla on
maarallisia ja laadullisia eroja. Elainladkekomitea katsoo, etta paikallisvaleluvalmisteiden
koostumuksessa olevat erot voivat vaikuttaa tehoon, mika nadkyy myds muiden hyvéksyttyjen
paikallisvaleluvalmisteiden valitonta ja pysyvaa tehoa koskevien muokattujen vaitteiden kirjossa.
Koska Fiprexilla tehdyissa kaupallisissa kliinisissa tutkimuksissa todettiin merkittavia puutteita, niista
saatuja tietoja ei pidetty luotettavina. N&in ollen Fiprex spot-on -valmisteen koostumuksen tehoprofiilia
ei ole voitu maarittaa.
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Riskien arviointi

Fiprexin laatua ja turvallisuutta (muun kuin kohde-elainlajin turvallisuuden osalta) ei arvioitu tassa
lausuntomenettelyssa.

Hakemuksessaan myyntiluvan haltija perusteli vakiintunutta kéyttoa julkaistulla kirjallisuudella, minka
perusteella komitea saattoi paatella, ettd kohde-elainlajin turvallisuutta tukevia tietoja oli riittavasti
siitd huolimatta, ettd ehdokasvalmisteen ja julkaistussa kirjallisuudessa kasiteltyjen valmisteiden
koostumuksessa oli eroja.

Hyoty-riskisuhteen arviointi

Fiprexin hyoty-riskisuhteesta ei voida tehda paatelmia, koska tietoja ehdotettujen kayttdaiheiden
perustelemiseksi on liian vahan.

Johtopaatokset

Vaikka elainlaakekomitea totesi, ettei Fiprexista aiheudu riskia kohde-elainlajien turvallisuudelle
kaikkien esitettyjen tietojen perusteella, komitea kuitenkin katsoi, ettei Fiprexista toimitetuilla tiedoilla
voitu perustella ehdotettuja kayttdaiheita riittavasti ja ettei hyodty-riskisuhde ole talla hetkella suotuisa.

4. Uudelleenkéasittelymenettely

Myyntiluvan haltija toimitti perusteet elainlddkekomitean 11. joulukuuta 2013 pdaivatyn lausunnon
uudelleenkasittelylle. Perusteissa painotettiin seikkoja, jotka on otettava huomioon maaritettaessa
“eldinladkkeiden sisaltdmien aineiden vakiintunutta ladkinnallista kaytt6a”, pitkalti direktiivin
2001/82/EY (direktiivi 2009/9/EY) liitteessa | olevan Il osaston mukaisia otsikoita noudattaen.

Myyntiluvan haltija totesi, etta kaikki direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan a kohdan (vakiintunut kayttd)
mukaiset tarvittavat kriteerit tayttyivat. Toimitetut bibliografiset tiedot kattavat kaikki valmisteen
turvallisuuden ja/tai tehon arviointiin liittyvat nakékohdat ehdotettujen kayttdaiheiden ja kohde-
elédinlajien osalta, kun kaytetaan ehdotettua antoreittid ja annostusta.

Myyntiluvan haltijan mukaan toimitetut julkaistut raportit antoivat riittavasti vahvistusta fiproniilia
sisdltavien eri paikallisvaleluvalmisteiden turvallisuudesta ja tehosta, joten mahdolliset valmisteiden
valiset maaralliset erot vaikuttavan aineen pitoisuudessa tai méaarélliset/laadulliset erot apuaineiden
pitoisuudessa eivét olisi johtaneet erilaisiin tuloksiin turvallisuudesta tai tehosta.

Myyntiluvan haltija oli eri mielta elainladkekomitean edellisen lausunnon kanssa siita, etta
koostumukselliset erot Fiprexin ja muiden fiproniilia siséltavien valmisteiden valilla vaikuttaisivat
imeytymiseen seka jakautumisnopeuteen ja -laajuuteen ja vaikuttavan aineen pysyvyyteen kohde-
elainlajeissa. Taman vuoksi myyntiluvan haltija toimitti koostumuksellisia eroja koskevan vertailun
fiproniilia siséltavista eri valmisteista ja korosti valmisteiden samanlaisuutta niiden kayttdaiheissa.
Keskeinen myyntiluvan haltijan esiin tuoma seikka oli se, ettd insektidinen vaikutus on suuri seka
koirilla etta kissoilla koostumuksesta riippumatta ja etta valmisteiden vaikutus kestaa koirilla jopa
kahdeksan viikkoa ja kissoilla viisi viikkoa. Punkkien osalta myyntiluvan haltija totesi, etta
Rhipicephalus spp:té koskevien tietojen mukaan punkkeja tappava vaikutus kestaa nelja viikkoa.
Lisdksi myyntiluvan haltija viittasi erilaisten rinnakkaisvalmisteiden yhteydessa toimitettuihin
tutkimuksiin, jotka osoittivat, etta jokaisen valmisteen teho on hyvéksyttava, kun sita verrataan EU:n
markkinoilla olevaan alkuperaisvalmisteeseen, huolimatta siitd, ettd apuaineiden pitoisuudessa on
eroja.

Myyntiluvan haltija katsoi, etta elainladkekomitea on tehnyt virheen kieltdytyessaan arvioimasta
toimitettuja ladkevalvontatietoja, jotka liittyivat muihin hyvaksyttyihin fiproniilia sisaltaviin
valmisteisiin, joita valmistaa sama yhti6 kuin Fiprexid (Vet-Agro). Myyntiluvan haltija korosti direktiivin
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2009/9/EY 111 osaston 3.5 kohtaa, jossa sanotaan: "Myyntiluvan myéntamisen jalkeiset kokemukset,
jotka on saatu muilla samoja aineosia siséltavilla tuotteilla, ovat erityisen tarkeita, ja hakijoiden on
erityisesti korostettava tata seikkaa.”

Elainlaakekomitean paatelmat uudelleenkasittelyn jalkeen

Elainlaakekomitea arvioi Vet-Agro Trading Sp. z 0.0:n esittamat uudelleenkasittelyn yksityiskohtaiset
perusteet, jotka liittyvat vakiintuneen kaytoén soveltamista koskeviin oikeudellisiin vaatimuksiin.

Komitea my®6s vahvisti, etta vaikuttava aine, fiproniili, ei ole kovin myrkyllinen, eiké Fiprex spot-on -
valmisteiden turvallisuuteen liity erityisia huolenaiheita.

Kliinisen tehon osalta julkaistu kirjallisuus osoittaa, ettd jo pienet erot koostumuksessa voivat
vaikuttaa valmisteen tehon kestoon huomattavasti. Nykyisin hyvaksyttyjen fiproniilia sisaltavien
paikallisvaleluvalmisteiden tehon kesto vaihtelee neljasta kahdeksaan viikkoon kirppujen osalta ja
yhdesta neljdan viikkoon eri punkkilajien osalta. Eldinladkekomitean kaytettavissa ei ollut tietoja,
joiden perusteella se olisi voinut tehda paatelmia siita, kestdako Fiprexin teho riittdvan kauan. Tasta ei
voitu tehd& paatelmia mydskaan saatavilla olevan julkaistun kirjallisuuden perusteella, silla Fiprex on
laadullisesti ja maarallisesti erilainen kuin muut hyvéaksytyt fiproniilia sisaltavat valmisteet.

Myyntiluvan haltijan toimittamat ladkevalvontatiedot eivat tayttaneet julkaistuille vertaisarvioiduille
myyntiluvan mydntamisen jalkeisille tiedoille lainsdddanndssa asetettuja vaatimuksia (ts. niiden olisi
pitanyt olla kontrolloituja tutkimuksia tai epidemiologisia tutkimuksia), eika niitd voitu ottaa huomioon
tassa arvioinnissa.

Arvioituaan myyntiluvan haltijan toimittaman dokumentaation eldainladkekomitea paatti, etta tieteellisid
perusteita ei ollut riittavasti, jotta silla olisi ollut syyta tarkistaa 11. joulukuuta 2013 tekemansa
paatelmat, ja etta Fiprex spot-on -valmisteiden hyoty-riskisuhde on kaiken kaikkiaan kielteinen.

Perusteet myyntilupien epaamiselle ja nykyisten
myyntilupien peruuttamiselle
Ottaen huomioon seuraavat seikat:

e Elainladkekomitea katsoi, etta taman hakemuksen tueksi toimitetut tiedot ovat riittavia tukemaan
Fiprex spot-on -valmisteiden turvallisuutta kohde-elainlajeilla.

e Elainladkekomitea katsoi, etta toimitettuja tietoja on liian vahan paatelmien tekemiseksi Fiprexin
tehosta etenkin tehon keston osalta.

e Taman hakemuksen tueksi toimitettujen tietojen perusteella eldinladkekomitea katsoi, ettei talle
valmisteelle ollut mahdollista maarittad suotuisaa hyoty-riskisuhdetta.

Nain ollen eldinladkekomitea suositteli, etta valmisteille Fiprex CAT 52.5 mg spot-on solution for cats,

Fiprex S 75 mg spot-on solution for dogs, Fiprex M 150 mg spot-on solution for dogs, Fiprex L 300 mg
spot-on solution for dogs ja Fiprex XL 412.5 mg spot-on solution for dogs ei mydnnetd myyntilupaa ja
etta nykyiset myyntiluvat peruutetaan (katso liite I).

Myyntilupien peruuttamisen kumoamisen ehto on esitetty liitteessa I11.
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Liite 111

Myyntilupien peruutuksen kumoamisen ehdot

Viitejasenvaltion koordinoimien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija tayttad seuraavan ehdon:

e Valmisteiden Fiprex CAT 52.5 mg spot-on solution for cats, Fiprex S 75 mg spot-on solution for
dogs, Fiprex M 150 mg spot-on solution for dogs, Fiprex L 300 mg spot-on solution for dogs ja
Fiprex XL 412.5 mg spot-on solution for dogs haettujen kayttdaiheiden tukemiseksi on
toimitettava riittavasti tietoa niiden tehosta lainsdadantdon liittyvien vaatimusten ja
elainlaakekomitean asiaa koskevien ohjeiden mukaisesti.
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