I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény neveinek,
gyogyszerformajanak, hataserosségeinek, az allatfajoknak,
az alkalmazas modjanak és az egyes tagallamokban a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak felsorolasa
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erosség modja
jogosultja:
Ausztria® VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen
20-234 Lublin, fur Katzen
Lengyelorszag
Ausztria® VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg Ldsung Fipronil 75 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen flr
20-234 Lublin, Hunde
Lengyelorszag
Ausztria® VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen
20-234 Lublin, fur Hunde
Lengyelorszag
Ausztria® VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg Loésung | Fipronil 300 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen fir
20-234 Lublin, Hunde
Lengyelorszag
Ausztria® VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen
20-234 Lublin, fur Hunde
Lengyelorszag
Belgium VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor
20-234 Lublin, katten
Lengyelorszag
Belgium VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
Belgium VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya

Metgiewska str. 18,
20-234 Lublin,
Lengyelorszag

on oplossing voor
honden

! Forgalomba hozatali engedély kiadva
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja
jogosultja:
Belgium VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on oplossing voor
20-234 Lublin, honden
Lengyelorszag
Belgium VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor
20-234 Lublin, honden
Lengyelorszag
Cseh VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Koztarsasag® Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro koc¢ky
Lengyelorszag
Cseh VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg roztok Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Koztarsasag® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lengyelorszag
Cseh VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg roztok | Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Koztarsasag® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lengyelorszag
Cseh VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg roztok | Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Koztarsasag® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lengyelorszag
Cseh VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Koztarsasag® Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro psy
Lengyelorszag
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for
20-234 Lublin, katte
Lengyelorszag
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, lgsning for hunde
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja
jogosultja:
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for
20-234 Lublin, hunde
Lengyelorszag
Gordgorszéag VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Lengyelorszag YATEG
Gorogorszag VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg AidAupa | Fipronil | 75 mg Racsepegtetd oldat | Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, yla enixuon og onueio
20-234 Lublin, (spot-on) yia okUAoug
Lengyelorszag
Gorogorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Lengyelorszag oKUAOUG
Gorogorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Lengyelorszag oKkUAOUG
Gorogorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,50 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os
20-234 Lublin, onpeio (spot-on) yia
Lengyelorszag oKUAOUG
irorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, spot-on solution for
20-234 Lublin, cats
Lengyelorszag
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja
jogosultja:
irorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, solution for dogs
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
irorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on solution for dogs
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
irorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on solution for dogs
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
irorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on solution for
20-234 Lublin, dogs
Lengyelorszag
Olaszorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per
20-234 Lublin, gatti
Lengyelorszag
Olaszorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per
20-234 Lublin, cani
Lengyelorszag
Olaszorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per
20-234 Lublin, cani
Lengyelorszag
Olaszorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per
20-234 Lublin, cani
Lengyelorszag
Olaszorszag VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per
20-234 Lublin, cani
Lengyelorszag
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja
jogosultja:
Hollandia® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor
20-234 Lublin, katten
Lengyelorszag
Hollandia® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden
20-234 Lublin,
Lengyelorszag
Hollandia® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on oplossing voor
20-234 Lublin, honden
Lengyelorszag
Hollandia® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, on oplossing voor
20-234 Lublin, honden
Lengyelorszag
Hollandia® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor
20-234 Lublin, honden
Lengyelorszag
Spanyolorszag* | VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex GATOS 52,5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtets oldat Racsepegtetés Macska
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para
20-234 Lublin, gatos
Lengyelorszag
Spanyolorszag® | VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex75 mg solucién Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on para perros
20-234 Lublin, pequefios
Lengyelorszag
Spanyolorszag* | VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex 150 mg solucién | Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Metgiewska str. 18, spot-on para perros
20-234 Lublin, medianos
Lengyelorszag
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja

jogosultja:
Spanyolorszag® | VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex 300 mg solucién | Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya

Metgiewska str. 18, spot-on para perros

20-234 Lublin, grandes

Lengyelorszag
Spanyolorszag* | VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex 412,5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya

Metgiewska str. 18, solucion spot-on para

20-234 Lublin, perros muy grandes

Lengyelorszag
Szlovak VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg na Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Kodztarsasag Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na

20-234 Lublin, kozu maciek

Lengyelorszag
Szlovak VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg na Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kodztarsasag Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na

20-234 Lublin, kozu pre psov

Lengyelorszag
Szlovak VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg na Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kodztarsasag Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na

20-234 Lublin, kozu pre psov

Lengyelorszag
Szlovak VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg na Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kodztarsasag Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na

20-234 Lublin, kozu pre psov

Lengyelorszag
Szlovak VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg na Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Kodztarsasag Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na

20-234 Lublin, kozu pre psov

Lengyelorszag
Egyesult VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52,5 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Macska
Kiralysag Metgiewska str. 18, spot-on solution for

20-234 Lublin, cats

Lengyelorszag
Egyesult VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kiralysag Metgiewska str. 18, solution for dogs

20-234 Lublin,

Lengyelorszag
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN: Hatas- Gyogyszerforma Az alkalmazas | Allatfaj
tagallam hozatali engedély erésség modja

jogosultja:
Egyesult VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kiralysag Metgiewska str. 18, on solution for dogs

20-234 Lublin,

Lengyelorszag
Egyesult VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Racsepegtetd oldat Racsepegtetés Kutya
Kiralysag Metgiewska str. 18, on solution for dogs

20-234 Lublin,

Lengyelorszag
Egyesult VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg | Racsepegtet6 oldat Racsepegtetés Kutya
Kiralysag Metgiewska str. 18, spot-on solution for

20-234 Lublin, dogs

Lengyelorszag
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések, valamint a forgalomba
hozatali engedély elutasitasanak és a meglévo forgalomba
hozatali engedélyek felfliggesztésének indoklasa
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A Fiprex CAT 52,5 mg racsepegteto oldat macskak részére, a
Fiprex S 75 mg racsepegteto oldat kutyak részére, a Fiprex M
150 mg racsepegteto oldat kutyak részére, a Fiprex L 300 mg
racsepegteto oldat kutyak részére és a Fiprex XL 412,5 mg
racsepegteto oldat kutyak részére készitmények (lasd 1.
melléklet) tudomanyos értékelésének atfogo 6sszegzeése

1. Bevezetés

A Fiprex egy racsepegtetd készitmény, amely hatéanyagként fipronilt tartalmaz (farmakoterapias
csoport: ektoparaziticid szerek helyi alkalmazasra). Ot kiszerelésben forgalmazzak, egyet macskak
részére (52,5 mg), négyet pedig kiilonb6z6 méretli kutyak részére (S, M, L, XL), 75, 150, 300 illetve
412,5 mg hatéanyag-tartalommal. Mindegyik esetben 75 mg/ml a hatéanyag, a fipronil koncentracioja,
azonban az egyszeri dézisu pipetta térfogata valtozo.

A kutyaknak szant készitmények 2011. december 6ta engedélyezettek a referencia-tagallamban, a
Cseh KoOztarsasagban, a macskaknak szant készitményt pedig késdbb, 2012. majusban hagytak itt
jova. Az érintett tagallamokban forgalomba hozatali engedély iranti kérelmeket nyujtottak be
kolcsonos elismerési eljaras keretében. A kérelem jogalapjat a 2001/82/EK iranyelv 13a. cikke szerinti
jol megalapozott alkalmazas képezte. Az eljaras soran nézeteltérés alakult ki a referencia-tagallam és
az egyik érintett tagallam, Irorszag kézott a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a
hatékonysag és a célallatokat érint6 biztonsagossag alatamasztasara benyujtott adatok megfeleléségét
illetéen. A kifogast emeld érintett tagallamok ugy vélték, hogy a Fiprex engedélyezése potencialisan
sulyos allategészségligyi kockazatot jelent, mivel a készitmény célallatokat érinté biztonsagossagat és
hatékonysagat nem igazoltak megfeleléen. Kévetkezésképpen a CVMP elé terjesztették az tgyet.

Felkérték a CVMP-t, hogy véleményezze a kifogast emeld tagallam altal felvetett aggalyokat, és vonjon
le kovetkeztetést a Fiprex el6ny-kockazat profiljara vonatkozéan.

2. A benydujtott adatok értékelése

2.1. A célallatokat érint6 biztonsagossag

Az elfogadott, j6l megalapozott alkalmazas alapjan, amelyet a forgalomba hozatali engedély jogosultja
a kérelemben foglalt szakirodalommal bizonyitott, a bizottsag azt a kévetkeztetést vonhatta le, hogy a
célallatokat érint6 biztonsagossag megfeleléen alatamasztott. A szakirodalomban a Fiprex és mas,
fipronil tartalmu, racsepegtet6 készitmények kiszerelése és ddzisa kozott leirt eltérések ellenére
elfogadott, hogy az ilyen készitményeket altalaban jol toleraljak, és széles biztonsagi tliréshatarral
rendelkeznek. Nem volt ra lehet6ség, hogy megvizsgaljak a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal benyujtott (az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekkel és forgalomba hozatal utani eladasi
adatokkal kapcsolatos) forgalomba hozatal utani biztonsagossagi adatokat, mivel ezek az adatok olyan
készitményekre hivatkoztak, amelyek nem tartoztak a jelen beterjesztési eljaras hatalya ala.

2.2. A hatékonysagot alatdmaszto bizonyitékok

A kérelem jogalapjanak, vagyis a jol megalapozott alkalmazasnak megfelel6en a forgalomba hozatali
engedély jogosultja szakirodalmat idézett a készitmény hatékonysaganak alatamasztasa érdekében. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal idézett irodalom olyan készitményekkel kapcsolatos,
amelyek a hatdanyag tekintetében mennyiségi, a segédanyagok tekintetében pedig mindségi és
mennyiségi eltéréseket mutatnak. A CVMP Ugy véli, hogy a racsepegtetd készitmények kiszerelései
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kozotti kulonbségek befolyasolhatjak a hatékonysagot, kilondsen a hatékonysag idétartamat illetéen.
Ezek az eltérések legalabbis részben a kiszerelés altal a fipronil bérben torténd felszivodasanak és
eloszlasanak sebességére és/vagy mértékére kifejtett hatasnak tulajdonithatéok. A CVMP azon a
véleményen van, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem medfeleléen hidalta at a
szakirodalomban szerepl6 készitmények és a Fiprex kiszerelései kézotti kiilonbségeket. Ezért a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szakirodalombdl szarmazé adatok extrapolaciéja révén nem lehet
meghatarozni a Fiprex hatékonysagi profiljat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja védett klinikai vizsgalatokat mutatott be, amelyekben a
Fiprex racsepegtetd (az érintett készitmény) és a Fiprex spray (ebben az eljdrasban nem érintett)
készitmények hatékonysagat tanulmanyoztak bolhak és kullancsok ellen kutyaknal és macskaknal. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja jelentdésen atdolgozta a vizsgalati jelentéseket a jelen
beterjesztési eljaras soran végzett vizsgalat céljara. A nyers adatokat kiilén dokumentacio formajaban
bocsatottak rendelkezésre. Ezen adatok attekintését kovetéen a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott,
hogy a vizsgalatok elvégzése nem volt kell6éen erbteljes, és az eredmények nem voltak eléggé
megbizhatéak ahhoz, hogy figyelembe vegyék a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak védett
adatait a Fiprex racsepegtet6 készitmény klinikai hatékonysagat illetéen.

Kiegészitésként a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy vizsgalatot nyudjtott be szamos
klilonbo6z6, fipronil tartalmu racsepegtetd készitmény, kéztik a Fiprex és a pionir készitmény
fizikokémiai tulajdonsagainak dsszehasonlitasa céljabdl. Ebben a vizsgalatban alaptesztek szerepeltek
a klilonb6z6 készitmények in vitro tulajdonsagai, példaul a szaradasi id6 és a felszini terjedés
értékelésére. A forgalomba hozatali engedély jogosultja nem indokolta megfelel6en, hogy ennek a
vizsgalatnak a kimenetele miért kiilbnésen fontos a farmakoldgiai tulajdonsagok meghatarozasa, és igy
a Fiprex mas fipronil tartalmu racsepegtetd készitményekhez képest mutatott klinikai hatékonysaga
szempontjabol. Kovetkezésképpen a CVMP nem tudja levonni azt a kdvetkeztetést, hogy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja altal végzett in vitro vizsgalatok eredményei alkalmazhaték lennének az in
vivo helyzetre, illetve a készitmények varhaté hatékonysagara.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A Fiprex racsepegteté oldatok kutyak és macskak részére fipronilt tartalmaznak. A kérelmet kélcsénos
elismerési eljaras céljabol nyujtottak be, amelynek jogalapjat a jol megalapozott alkalmazas képezte
(2001/82/EK iranyelv 13a. cikke).

Kozvetlen terapias elony

A fipronil egy ektoparaziticid szer, amely — az engedélyezett készitménytdl fliggben — kutyak és
macskak bolha fert6zottségének megelGzésére és kezelésére, a bolhacsipés okozta allergias
hasznalhatd. Az engedélyezett készitménytol fliggden a fipronil kullancs fert6zottség kezelésére és
megelézésére is alkalmazhatd kutydknal. A bolhak obligat parazitak, amelyeket a haznal tartott
macskak és kutyak gyakran hoznak be otthonunkba. A kullancsok obligat parazitak, amelyek allatra és
emberre terjed6 betegségek, példaul Lyme-kér hordozdi. A fipronil tartalmud racsepegtetd
készitmények felhasznalébarat médon célozzak meg a bolha- és kullancsfert6zést a fent emlitett
haziallatokban, valamint a kovetkezményes szovédményeket, amelyeket ezek a parazitak okozhatnak
az allatoknal és a gazdaiknal egyarant.

Bar a fipronil hatékonysaga jol dokumentalt, a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem tudta
tovabb pontositani a készitmény kiszereléseinek hatékonysagara vonatkozoé allitasokat az irodalomban
idézett készitményekkel szembeni mindségi és mennyiségi kiilénbségek miatt. A CVMP (gy véli, hogy a
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récsepegtetd készitmények kiszerelései kozotti klilonbségek befolyasolhatjak a hatékonysagot, és ezt
tukrozi szamos, mas engedélyezett racsepegtetd készitmény azonnali és tartdés hatékonysagara
vonatkozo, egyedi allitds. Mivel jelentds hidnyossagokat allapitottak meg a Fiprex-szel végzett, védett
klinikai vizsgalatok tekintetében, ezeket az adatokat nem tekintették megbizhatonak. Ezért nem
lehetett meghatarozni a Fiprex racsepegtetd készitmény hatékonysagi profiljat.

Kockazatértékelés

A Fiprex mindségét és biztonsédgossagat (a célallatokat érintd biztonsdgossagot kivéve) ebben a
beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak.

Az elfogadott, jol megalapozott alkalmazas alapjan, amelyet a forgalomba hozatali engedély jogosultja
a kérelemben foglalt szakirodalommal bizonyitott, a bizottsag azt a kdvetkeztetést vonhatta le, hogy a
célallatokat érint6 biztonsagossag megfelel6en alatamasztott a kérelmezett készitmény és a
szakirodalomban hivatkozott készitmények kiszerelései kdzotti kiilbnbségek ellenére.

Az elény-kockazat profil értékelése

A Fiprex el6ny-kockazat profilja marad a javasolt javallatokat aldtamasztd, megfelel6 adatok
hianyaban nem meggy6z0.

Kovetkeztetés

Mig a CVMP elfogadta, hogy a Fiprex nem jelent kockazatot a céldllatokat érint6 biztonsagossag
tekintetében, a benyujtott adatok dsszessége alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Fiprex vonatkozasaban benyujtott adatok nem tudtak megfelelen aldtamasztani a javasolt
javallatokat, és hogy az elény-kockazat profil jelenleg nem kedvez6.

4. Felulvizsgalati eljaras

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a 2013. december 11-i CVMP vélemény felllvizsgalatara
vonatkozo indoklasa az ,allatgydgyaszati készitmények 6sszetevii joI megalapozott allatgydgyaszati
alkalmazasanak” igazolasa érdekében figyelembe veend6 tényezbékre dsszpontositott, amelyek
nagyjabol kovetik a 2001/82/EK iranyelv (2009/9/EK iranyelv) 1. mellékletének Il1. cimében szerepld
fejezeteket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szerint a 2001/82/EK iranyelv 13a. cikke (jol megalapozott
alkalmazas) szerinti valamennyi sziikséges feltétel teljesil. Szakirodalmi adatokat nyujtottak be, hogy
a javasolt javallatban a célallatfajoknal, a javasolt alkalmazasi moéd és dozis alkalmazasa mellett
feldleljék a készitmény biztonsagossagi és/vagy hatékonysagi értékelésének minden szempontjat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szerint a benyUjtott publikalt jelentések kell6 megnyugtatast
nyujtottak a fipronil racsepegtetd készitmények biztonsagossagat és hatékonysagat illetéen, igy a
hatéanyag-tartalom mennyiségi, illetve a segédanyag-tartalom mennyiségi/min6ségi eltérései az egyes
készitmények kozétt nem eredményeznének mas biztonsagossagi vagy hatékonysagi eredményeket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nem értett egyet a CVMP korabbi kdvetkeztetésével,
miszerint a Fiprex és egyéb, fipronil tartalmu készitmények kiszerelése kdzotti killonbségek
befolyasolnak a felszivodast, az eloszlas sebességét és mértékét, valamint a hatéanyag perzisztalasat
a célallatfajnal. E tekintetben a forgalomba hozatali engedély jogosultja kiilénb6z6 fipronil tartalmu
készitmények kiszerelései kozotti killdnbségek dsszehasonlitasat nyujtotta be, és vazolta a javallataik
hasonlésagat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal hangoztatott legfontosabb szempont az
volt, hogy magas a rovarol6 hatas mind kutyaknal, mind macskaknal, figgetlenll a kiszereléstdl; a
készitmények kutyak esetében akar 8 hétig, macskak esetében pedig akar 5 hétig hatasosak. A
kullancsok kapcsan a forgalomba hozatali engedély jogosultja kijelentette, hogy a Rhipicephalus
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spp.-re vonatkozo adatok alapjan 4 hetes atkadl6 hatas igazolhatd. Tovabba a forgalomba hozatali
engedély jogosultja kiilonb6z6é generikus készitmények vonatkozasaban benyujtott vizsgalatokat
ismertetett, amelyek azt mutattak, hogy a segédanyag-tartalom ktilénbségei ellenére az unids piacon
minden készitmény elfogadhatd hatékonysaggal rendelkezett az eredeti készitménnyel
o6sszehasonlitva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gy gondolta, hogy a CVMP hibat vétett, amikor megtagadta
az egyéb olyan, jévahagyott, fipronil tartalmi készitményekkel kapcsolatosan benyujtott
farmakovigilanciai adatok vizsgalatat, amelyeket ugyanaz a vallalat gyart, mint amelyik a Fiprex-et
(vagyis a Vet-Agro). A forgalomba hozatali engedély jogosultja kiemelte a 2009/9/EK iranyelv II11.
cimének 3.5. pontjat, amely szerint: ,Az ugyanazon Gsszetevlket tartalmazé mas termékekkel
kapcsolatos forgalomba hozatal utani tapasztalatok kiilbnésen fontosak, és a kérelmezbknek kiilén
hangsulyt kell fektetnitik e kérdésre.”

A CVMP kovetkeztetései a felulvizsgalat utan

A CVMP megvizsgalta a felllvizsgalat Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. altal benyujtott részletes indoklasat a
jOl megalapozott alkalmazason alapuld kérelem jogi elGirdsaival kapcsolatosan.

A bizottsag azt is megerdsitette, hogy a hatdéanyag, a fipronil toxicitasa alacsony szint(i, és nem all
fenn specidlis biztonsagossagi aggaly a Fiprex racsepegtetd készitmények vonatkozasaban.

A klinikai hatékonysagot illetéen a szakirodalom azt igazolja, hogy a kiszerelés kismérték( eltérése is
jelentésen befolyasolhatja a készitmény hatékonysaganak idGtartamat. A jelenleg engedélyezett,
fipronil tartalmu racsepegtetd készitmények esetében a hatékonysag idétartama bolhak
vonatkozasaban 4-8 hét, kullancsok vonatkozasaban pedig 1-4 hét k6zo6tt mozog. A CVMP-nek nem
alltak rendelkezésére adatok, hogy kovetkeztetést vonhasson le a Fiprex megfelel6 hatékonysagi
id6tartaméara vonatkozoéan. Tovabba a rendelkezésre all6 szakirodalom nem tette lehet6vé ilyen
kovetkeztetés levonasat, mivel a Fiprex mennyiségi és mindségi szempontbdl kilénbozik az egyéb
engedélyezett, fipronil tartalmu készitményektdl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott farmakovigilanciai adatok nem feleltek meg
a publikalt, szakmai értékelésen atesett, forgalomba hozatal utani adatok kévetelményeinek — vagyis
kontrollalt vizsgalatok vagy epidemiolégiai vizsgalatok —, ahogy azt a jogszabalyok elbirjak, és ezért
nem lehetett figyelembe venni ebben az értékelésben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyUjtott dokumentacié attekintését kovetéen a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all fenn elégséges tudomanyos indok a 2013. december 11-i

kovetkeztetéseinek fellilvizsgalatahoz, és hogy a Fiprex racsepegtetd készitmények csaladjanak elény-
kockazat profilja negativ.

A forgalomba hozatali engedélyek megadasa elutasitasanak
és a meglévo forgalomba hozatali engedélyek
felfUggesztésének indoklasa

Mivel:

e A CVMP Ugy Vélte, hogy a jelen kérelem alatamasztasara benyujtott adatok megfeleléek a Fiprex
racsepegtetd készitmények biztonsagossaganak alatdmasztasara a célallatfajoknal;

e A CVMP ugy Vvélte, hogy a benyujtott adatok nem elégségesek ahhoz, hogy kévetkeztetést
lehessen levonni a Fiprex hatékonysagara vonatkozéan, kilénosen a hatékonysag idGtartamat
illetéen;
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e A CVMP ugy vélte, hogy a jelen kérelem alatamasztasara benyuUjtott adatok alapjan nem
igazolhatd pozitiv eldny-kockazat profil a készitmény vonatkozasaban.

Ezért a CVMP javasolta a Fiprex CAT 52,5 mg racsepegtetd oldat macskak részére, a Fiprex S 75 mg
récsepegtetd oldat kutydk részére, a Fiprex M 150 mg racsepegtetd oldat kutyak részére, a Fiprex L
300 mg racsepegtetd oldat kutyak részére és a Fiprex XL 412,5 mg racsepegtetd oldat kutyak részére
készitmények forgalomba hozatali engedélyei kiaddsanak megtagadasat, valamint a meglévé
forgalomba hozatali engedélyek felfiiggesztését (lasd I. melléklet).

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkoz6 felfiiggesztés megsziintetésének feltételét a Ill.

melléklet tartalmazza.
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I111. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo felfuggesztés
megszuntetésének feltétele

Az illetékes nemzeti hatésagok, a referencia-tagallam altali koordinacié mellett, kdtelesek biztositani,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja teljesiti az alabbi feltételt:

e A jogszabalyban szerepld elGirdsoknak megfelelen és a vonatkozé CVMP Utmutatasok figyelembe
vételével megfelelé hatékonysagi adatokat kell benyujtani a Fiprex CAT 52,5 mg racsepegtetd
oldat macskéak részére, a Fiprex S 75 mg racsepegtet6 oldat kutyak részére, a Fiprex M 150 mg
racsepegtet6 oldat kutyak részére, a Fiprex L 300 mg racsepegtet6 oldat kutyak részére és a
Fiprex XL 412,5 mg racsepegtet6 oldat kutyak részére készitmények vonatkozasaban az allitott
javallatok alatamasztasara.
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