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Elainlaakekomitea (CVMP)

Lausunto 33 artiklan (4) kohdan® mukaisesta
menettelysta, 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

Kansainvéalinen yleisnimi (INN): fiproniili

Taustatietoa

Fiprex on paikallisvaleluvalmisteena saatava elainladkevalmiste, joka sisaltaa fiproniilia vaikuttavana
aineena (farmakoterapeuttinen ryhmaé: ulkoloisien haat6éon tarkoitettu paikallisesti kaytettava ladke).
Fiprexid on saatavana viitena eri valmisteena, joista yksi on tarkoitettu kissoille ja nelja erikokoisille
koirille. Kissoille tarkoitettua Fiprexia kaytetaan kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja
ehkéisyyn enintdén 28 péaivan ajan seka kirppuallergiasta johtuvan dermatiitin hoitoon. Koirille
tarkoitettua Fiprexiéd kaytetaan kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkaisyyn enintaan
28 paivan ajaksi ladkkeen antamisen jalkeen, kirppuallergiasta johtuvan dermatiitin hoitoon sekéa
punkkitartuntojen (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus) hoitoon ja
ehkaisyyn 7—21 paivan ajaksi ladkkeen antamisen jalkeen.

Koirille tarkoitetut valmisteet on hyvéaksytty kansallisesti TSekin tasavallassa joulukuussa 2011, ja
kissoille tarkoitetut valmisteet on hyvaksytty kansallisesti TSekin tasavallassa toukokuussa 2012. TSekin
tasavallan mydntamien myyntilupien oikeusperusta oli direktiivin 2001/82/EY 13 a artiklassa tarkoitettu
vakiintunut kayttd. My6hemmin, vuonna 2012, myyntiluvan haltija Vet-Agro Trading Sp. z 0.0 toimitti
hakemukset TSekin tasavallan mydntamé&n myyntiluvan keskindiseen tunnustamismenettelyyn viiden
edelld mainitun Fiprex-valmisteen osalta. Hakemusten oikeusperusta oli myés direktiivin 2001/82/EY 13

! Direktiivin 2001/82/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 33 artiklan 4 kohta.
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a artikla. Keskindisen tunnustamismenettelyn viitejasenvaltio oli TSekin tasavalta, ja menettelyyn
osallistui 10 asianosaista jasenvaltiota (Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka,
Slovakia, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta).

Keskinaiset tunnustamismenettelyt (CZ/V/0116/001/MR, joka koski kissoille tarkoitettua valmistetta,
ja CZ/V/0116/002—-002/MR, joka koski neljaa koirille tarkoitettua valmistetta) aloitettiin 25. lokakuuta
2012. Keskinaisen tunnustamismenettelyn aikana Irlanti havaitsi mahdollisia eldinten terveyteen
kohdistuvia vakavia riskeja, jotka liittyivat valmisteiden tehoon ja turvallisuuteen kohde-eldinlajeilla.

Keskinaisen tunnustamismenettelyn paivana 90 ndma ongelmat olivat edelleen ratkaisematta. Taman
vuoksi aloitettiin direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 1 kohdan mukainen, elainlaakkeita kasittelevan
tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhman (CMDv:n) lausuntomenettely

18. helmikuuta 2013. CMDv:n lausuntomenettelyn péiva 60 oli 18. huhtikuuta 2013.

Viitejasenvaltio TSekin tasavalta ilmoitti 29. huhtikuuta 2013 Euroopan ladkevirastolle, ettei CMD(V)
ollut paassyt sopimukseen selvitettavista asioista ja asia siirrettiin elainladkekomitealle direktiivin
2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan nojalla.

Lausuntomenettely aloitettiin 15. toukokuuta 2013. Komitea nimitti esittelijaksi D. Murphyn ja
avustavaksi esittelijaksi J. BureSin. Myyntiluvan haltijat toimittivat kirjallisia selvityksia 10. syyskuuta
2013 ja 21. lokakuuta 2013. Suulliset selvitykset kuultiin 10. joulukuuta 2013.

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella elainladkekomitea katsoi, ettei Fiprex aiheuta riskia
kohde-elainten turvallisuuden kannalta. Tehon osalta eldinladkekomitea katsoi, etteivat Fiprexista
toimitetut tiedot tukeneet tehon ehdotettua kestoa riittavasti ja ettei siksi ole mahdollista todeta, etta
valmisteen hyoty-riskisuhde on suotuisa. Nain ollen elainldaakekomitea antoi enemmistépaatdkseen
perustuvan kielteisen lausunnon, jossa se suositteli edella mainittujen eldinladkevalmisteiden
myyntilupahakemusten epaamista ja jo myodnnettyjen myyntilupien peruuttamista valiaikaisesti.

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0 ilmoitti 20. joulukuuta 2013 ladkevirastolle aikomuksestaan pyytaa
elainlaakevalmistekomitean 11. joulukuuta 2013 antaman lausunnon uusintakéasittelya.

Elainlaakekomitea nimesi 14.—16. tammikuuta 2014 pitaméassaan kokouksessa
uudelleenkasittelymenettelyn esittelijaksi R. Breathnachin ja avustavaksi esittelijaksi B. Zemannin.

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. toimitti uudelleenkéasittelypyynnon yksityiskohtaiset perusteet
10. helmikuuta 2014. Uudelleenké&sittelymenettely aloitettiin 11. helmikuuta 2014.

Eldainldédkekomitea antoi 9. huhtikuuta 2014 enemmistdpaatdkseen perustuvan lopullisen lausunnon,
jossa se vahvisti 11. joulukuuta 2013 paivéattyyn lausuntoonsa sisaltyneen suosituksen
myyntilupahakemusten epaamisesta ja nykyisten myyntilupien valiaikaisesta peruuttamisesta
valmisteilta 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.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopaatokset ovat liitteessé 1l ja
myyntiluvan peruuttamisen kumoamisen ehto liitteessé I11.

Euroopan komissio muutti lausunnon paatokseksi 14. heinakuuta 2014.
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