| priedas

Veterinarinio vaisto pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo biudy, rinkodaros teisés turétojy

valstybése narése sagrasas

1/15



Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis budas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Austrija® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen tirpalas
20-234 Lublin, fur Katzen
Lenkija
Austrija ! VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg Loésung Fipronil 75 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen fir tirpalas
20-234 Lublin, Hunde
Lenkija
Austrija ! VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen tirpalas
20-234 Lublin, fur Hunde
Lenkija
Austrija ! VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Lésung | Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen fir tirpalas
20-234 Lublin, Hunde
Lenkija
Austrija ! VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen tirpalas
20-234 Lublin, fur Hunde
Lenkija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UzlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, katten
Lenkija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys

Metgiewska str. 18,
20-234 Lublin,
Lenkija

oplossing voor honden

tirpalas

1 Rinkodaros leidimas suteiktas.
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- | Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
Cekija * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UzlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na tirpalas
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro ko&ky
Lenkija
Cekija * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg roztok Fipronil 75 mg UzZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Melgiewska str. 18, pro nakapani na kizi tirpalas
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lenkija
Cekija * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg roztok | Fipronil 150 mg UzZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{zi tirpalas
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lenkija
Cekija * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg roztok | Fipronil | 300 mg UzZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Melgiewska str. 18, pro nakapani na kizi tirpalas
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Lenkija
Cekija * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg UzZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na tirpalas
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro psy
Lenkija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UzlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for tirpalas
20-234 Lublin, katte
Lenkija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, lgsning for hunde tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on lgsning for hunde tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on lgsning for hunde tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for tirpalas
20-234 Lublin, hunde
Lenkija
Graikija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ tirpalas
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Lenkija YaTeg
Graikija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg AidAupa | Fipronil 75 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Sunys
Melgiewska str. 18, yla enixuon o< onueio tirpalas
20-234 Lublin, (spot-on) yia okUAoOUG
Lenkija
Graikija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Melgiewska str. 18, AlGAupa yia enixuon os tirpalas
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Lenkija oKUAOUG
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Graikija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, AidAupa yia enixuon o€ tirpalas
20-234 Lublin, onpeio (spot-on) yia
Lenkija OKUAOUG
Graikija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,50 mg Fipronil | 412,5 mg UzZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os tirpalas
20-234 Lublin, onpeio (spot-on) yia
Lenkija oKkUAOUG
Airija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52,5 mg UzlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, spot-on solution for tirpalas
20-234 Lublin, cats
Lenkija
Airija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Airija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Airija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Airija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on solution for tirpalas
20-234 Lublin, dogs
Lenkija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per tirpalas
20-234 Lublin, gatti
Lenkija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per tirpalas
20-234 Lublin, cani
Lenkija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per tirpalas
20-234 Lublin, cani
Lenkija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per tirpalas
20-234 Lublin, cani
Lenkija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per tirpalas
20-234 Lublin, cani
Lenkija
Nyderlandai * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, katten
Lenkija
Nyderlandai * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Nyderlandai * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
Nyderlandai * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Nyderlandai * VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor tirpalas
20-234 Lublin, honden
Lenkija
Ispanijat VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex GATOS 52,5 mg Fipronil 52,5 mg UzlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para tirpalas
20-234 Lublin, gatos
Lenkija
Ispanija ! VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex75 mg solucién Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on para perros tirpalas
20-234 Lublin, pequefos
Lenkija
Ispanija ! VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex 150 mg solucién | Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on para perros tirpalas
20-234 Lublin, medianos
Lenkija
Ispanija ! VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex 300 mg solucién | Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, spot-on para perros tirpalas
20-234 Lublin, grandes
Lenkija
Ispanija ! VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex 412,5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, solucién spot-on para tirpalas
20-234 Lublin, perros muy grandes
Lenkija
Slovakija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52,5 mg na Fipronil 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Metgiewska str. 18, vonkajsSiu aplikaciu na tirpalas
20-234 Lublin, kozu maciek
Lenkija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Slovakija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg na Fipronil 75 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na tirpalas
20-234 Lublin, koZu pre psov
Lenkija
Slovakija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg na Fipronil 150 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na tirpalas
20-234 Lublin, koZu pre psov
Lenkija
Slovakija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg na Fipronil 300 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na tirpalas
20-234 Lublin, koZu pre psov
Lenkija
Slovakija VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex XL 412,5 mg na Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na tirpalas
20-234 Lublin, koZu pre psov
Lenkija
Jungtiné VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil | 52,5 mg UZlaSinamasis LaSinti and odos | Katés
Karalysté Metgiewska str. 18, spot-on solution for tirpalas
20-234 Lublin, cats
Lenkija
Jungtiné VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Karalysté Metgiewska str. 18, solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Jungtiné VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Karalysté Metgiewska str. 18, on solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
Jungtiné VET-AGRO TRADING Sp. z Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg UZlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Karalysté Metgiewska str. 18, on solution for dogs tirpalas
20-234 Lublin,
Lenkija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Pavadinimas Tarpta | Stiprumas Vaisto forma | Naudojimo Gyvuny
ES/EEE teisés turétojas utinis biadas rasis
nepate
ntuotas
pavadi
nimas
(INN)
Jungtiné VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412,5 mg UzlaSinamasis Lasinti and odos | Sunys
Karalysté Metgiewska str. 18, spot-on solution for tirpalas
20-234 Lublin, dogs
Lenkija
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas nesuteikti rinkodaros leidimy
bei sustabdyti esamy rinkodaros leidimy galiojima
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Fiprex CAT 52,5 mg uzlasinamojo tirpalo katéms, Fiprex S
75 mg uzlasinamojo tirpalo Sunims, Fiprex M 150 mg
uzlasSinamojo tirpalo Sunims, Fiprex L 300 mg uzlaSinamojo
tirpalo Sunims ir Fiprex XL 412,5 mg uzlaSinamojo tirpalo
Sunims (Zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Ivadas

Fiprex — tai uzlasinamasis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos fipronilo
(farmakoterapiné grupé — ektoparaziticidai iSoriniam naudojimui). Gaminami penkiy risiy preparatai:
vienas preparatas katéms (52,5 mg) ir keturi — skirtingy dydziy (S, M, L, XL) Sunims, kuriuose yra
atitinkamai 75, 150, 300 ir 412,5 mg veikliosios medzZiagos. Veikliosios medziagos fipronilo
koncentracija kiekviename vaiste yra tokia pati — 75 mg/ml, bet vienadozés pipetés tiris skiriasi.

Sunims skirti preparatai jau jregistruoti referencinéje valstybeje nareje Cekijoje nuo 2011 m. gruodzio
meén., o véliau, 2012 m. geguzés mén., toje pacioje Salyje buvo jregistruotas katéms skirtas
preparatas. ParaiSkos gauti rinkodaros leidimg susijusioms valstybéms naréms buvo pateiktos
vadovaujantis savitarpio pripazinimo procediira. Paraiskos teisinis pagrindas buvo Direktyvos
2001/82/EB 13a straipsnis, t. y. paraisSka buvo pagrijsta pripazintu naudojimu. Procediros metu tarp
referencinés valstybés narés ir susijusios valstybés narés Airijos iSkilo nesutarimy dél rinkodaros teisés
turétojo pateikty duomeny, kuriais siekta pagrijsti vaisty veiksminguma ir sauguma paskirties
gyviinams, tinkamumo. Priestaraujanti susijusi valstybé naré laikési nuomonés, kad suteikus Fiprex
rinkodaros leidima, gali kilti galimas rimtas pavojus gyviny sveikatai, kadangi pateikta nepakankamai
vaisto sauguma paskirties gyviinams ir jo veiksminguma patvirtinanciy duomeny. Todél Sis klausimas
buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP buvo paprasyta pateikti savo nuomone dél priestaraujancios valstybés narés iSkelty nerimg
kelianc¢iy klausimy_bei pateikti iSvadas dél Fiprex naudos ir rizikos balanso.

2. Pateikty duomeny vertinimas

2.1. Paskirties gyvuny saugumas

Remiantis priimtinu pripazintu Sio vaisto naudojimu, kurj rinkodaros teisés turétojas patvirtino
paraisSkoje pateikta publikuota literatiira, komitetui pavyko prieiti prie iSvados, kad Sio vaisto saugumas
paskirties gyviinams buvo tinkamai pagristas. Nepaisant Fiprex ir publikuotoje literatliroje minimy kity
uzlasinamuyjy produkty su fipronilu sudéties ir dozés skirtumu, pripazistama, kad tokie vaistai paprastai
gerai toleruojami ir kad jy saugumo koeficientas yra didelis. Apsvarstyti rinkodaros teisés turetojo
pateikty poregistraciniy saugumo duomeny (susijusiy su periodiSkai atnaujinamais saugumo
protokolais ir parduodamo vaisty kiekio duomenimis) nepavyko, nes i Siuos duomenis buvo jtraukti ir
duomenys, susije su vaistais, kurie nebuvo jtraukti | Sig kreipimosi procedira.

2.2. Veiksmingumga patvirtinantys duomenys

Vadovaudamasis paraiSkos teisiniu pagrindu, t. y. remdamasis pripazintu fipronilo naudojimu,
rinkodaros teisés turétojas pateiké publikuotg literatlirg Sio vaisto veiksmingumui pagrijsti. Rinkodaros
teisés turétojo cituojama literatlira susijusi su vaistais, kurie skiriasi nuo Fiprex juose esancios
veikliosios medziagos kiekiu bei ju sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy kokybinémis ir kiekybinémis
charakteristikomis. CVMP laikosi nuomonés, kad uzlasinamuyjy vaisty sudéties skirtumai gali turéti
jtakos vaisto veiksmingumui, ypa¢ jo veikimo trukmei. Siuos skirtumus galima bent i$ dalies susieti su
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preparato sudéties jtaka fipronilo absorbcijos per oda ir pasiskirstymo greiciui ir (arba) lygiui. CVMP
laikosi nuomoneés, kad rinkodaros teises turétojas nepakankamai jvertino publikuotoje literatlroje
nurodyty vaisty ir Fiprex sudéties skirtumus. Todél CVMP daro iSvadg, kad nustatyti Fiprex
veiksmingumo charakteristikas ekstrapoliuojant publikuotoje literatliroje pateiktus duomenis negalima.

Rinkodaros teisés turétojas pateiké bendroveés atliktus klinikinius tyrimus, kuriy metu buvo tiriamas
Fiprex uzlasinamojo tirpalo (susijusio vaisto) ir Fiprex tirpalo (nesusijusio su Sia procedira) poveikio
suny ir kadiy kailyje parazituojancioms blusoms ir erkéms veiksmingumas. Sios kreipimosi procediiros
metu perzidrai pateiktas tyrimo ataskaitas rinkodaros teisés turétojas gerokai perrasé. Neapdoroti
duomenys buvo pateikti atskirais dokumentais. Perziliréjes Siuos duomenis, CVMP priéjo prie iSvados,
kad Sie tyrimai buvo atliekami taikant nepakankamai tvirtus metodus ir kad jy rezultatai yra
nepakankamai patikimi, kad vertinant Fiprex uzlasinamojo tirpalo klinikinj veiksminguma baty galima
atsizvelgti | rinkodaros teisés turétojo bendrovés surinktus duomenis.

Rinkodaros teises turetojas papildomai pateiké tyrima, kuriuo siekta palyginti keleto skirtingy,
uzlasinamuyjy vaisty su fipronilu, jskaitant Fiprex ir pirma tokj vaistg su fipronilu, fizikines ir chemines
savybes. Sio tyrimo metu buvo atlikti pagrindiniai tyrimai in vitro vaisty charakteristikoms, kaip antai
dzitvimo laikui ir pasklidimo pavirsiaus plotui, jvertinti. Rinkodaros teisés turétojui nepakako
argumenty pagristi, kodél Sio tyrimo rezultatai yra itin svarbis siekiant nustatyti Fiprex farmakologines
savybes (ir kartu jo klinikinj veiksminguma), lyginant su kitais uzlasinamaisiais fipronilo tirpalais. Todél
CVMP negali padaryti iSvados, kad rinkodaros teisés turétojo atlikty in vitro tyrimy duomenis galima
taikyti vertinant Siy vaisty charakteristikas in vivo sglygomis arba numatant Siy vaisty veiksminguma,

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Ivadas

Fiprex uzlasinamujy tirpaly Sunims ir katéms sudétyje yra fipronilo. ParaiSka gauti rinkodaros leidimg
savitarpio pripazinimo procediros bidu buvo pateikta remiantis pripazintu naudojimu pagristos
paraiskos teisiniu pagrindu (vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13a straipsniu).

Tiesioginé gydymo nauda

Fipronilas — tai ektoparaziticidas, kurj, atsizvelgiant | tai, koks tai patvirtintas vaistas, galima naudoti
gydant Suny ir kaciy kailyje parazituojanciy, blusy infestacijas ir siekiant jy iSvengti, taip pat kaip vieng
iS vaisty siekiant kontroliuoti alergijos blusoms sukeliama dermatitg bei kontroliuoti plaukagrauziy
infestacijas. Atsizvelgiant j tai, koks tai patvirtintas vaistas, fipronilg taip pat galima naudoti Sunims,
gydant erkiy infestacijas ir siekiant jy iSvengti. Blusos — tai neiSvengiami parazitai, kuriuos paprastai |
namus parsinesa gyvinai augintiniai katés ir Sunys. Erkés yra neiSvengiami parazitai, kurie platina
ligas, pvz., Laimo ligg, tarp gyviny ir zmoniy. Uzlasinamieji vaistai, kuriy sudétyje yra fipronilo, — tai
lengvai naudojama kovos su minéty risiy gyviny augintiniy kailiuose parazituojanciy blusy ir erkiy
infestacijomis priemoné bei profilaktiné susijusiy komplikacijuy, kurias Sie parazitai gali sukelti ir savo
seimininkams, ir gyviiny augintiniy savininkams, priemoné.

Nors fipronilo veiksmingumas yra iSsamiai pagrijstas dokumentais, dél kiekybiniy ir kokybiniy, Fiprex ir
su fipronilu susijusioje literatlroje nurodyty vaisty skirtumuy, rinkodaros teisés turétojui nepavyko
pritaikyti ty duomeny, savo vaisto veiksmingumui pagristi. CVMP laikosi nuomonés, kad uZlasinamuyjy
vaisty sudéties skirtumai gali turéti jtaka jy veiksmingumui; komiteto nuomone, tai patvirtina skirtingi
kity patvirtinty uzlasinamujy vaisty trumpalaikj ir ilgalaikj veikimg apibadinantys teiginiai. Kadangi
buvo nustatyta svarbiy bendrovés atlikty klinikiniy tyrimy su Fiprex trikumy, nuspresta, kad Sie
duomenys yra nepatikimi. Todél nustatyti Fiprex uzlasinamojo preparato veiksmingumo
charakteristikas nebuvo galimybeés.
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Rizikos vertinimas

Fiprex kokybé ir saugumas (iSskyrus sauguma paskirties gyviinams) nebuvo vertinami Sios kreipimosi
procediros metu.

Remiantis priimtinu pripazintu fipronilo naudojimu, kurj rinkodaros teisés turétojas patvirtino
paraiskoje pateikta publikuota literatiira, komitetui pavyko prieiti prie iSvados, kad, nepaisant
vertinimui pateikto vaisto ir publikuotoje literatlroje nurodyty vaisty sudeties skirtumy, Fiprex
saugumas paskirties gyviinams buvo tinkamai pagrijstas.

Naudos ir rizikos balanso vertinimas

Nesant tinkamy duomeny, kuriais baty galima pagristi pasitlytas indikacijas, Fiprex naudos ir rizikos
balansas tebéra neaiskus.

ISvada

Nors CVMP sutiko, kad Fiprex nekelia pavojaus saugumo paskirties gyviinams pozitiriu, remdamasis
visais pateiktais duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad pateikty Fiprex duomeny nepakanka
pasitlytoms indikacijoms pagristi ir kad Siuo metu jo naudos ir rizikos balansas néra teigiamas.

4. Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo procedura

Rinkodaros teisés turétojo pateiktos praSymo pakartotinai iSnagrinéti 2013 m. gruodzio 11 d. CVMP
nuomone priezastys buvo susijusios su veiksniais, | kuriuos reikia atsizvelgti siekiant jrodyti pripazintg
veterinariy vaisty sudedamuyjy daliy naudojima veterinarijoje; iS esmés vadovautasi Direktyvos
2001/82/EB (Direktyvos 2009/9/EB) I priedo III antrastinés dalies punktais.

Rinkodaros teisés turétojas teige, kad visi Direktyvos 2001/82/EB 13a straipsnyje nustatyti bitinieji
(pripazinto naudojimo) kriterijai yra jvykdyti. Kad bGty galima jvertinti visus pagal pasillytg indikacija
pasitlytu bidu ir pagal pasillytg dozavimo rezimg paskirties risiy gyviinams naudojamo vaisto
saugumo ir (arba) veiksmingumo aspektus, buvo pateikti bibliografiniai duomenys.

Rinkodaros teisés turétojo teigimu, pateiktos publikuotos ataskaitos suteiké tiek skirtingy uzlasinamujy,
vaisty su fipronilu sauguma ir veiksminguma patvirtinanciy duomeny, kad nepaisant jy sudétyje
esancios veikliosios medziagos kiekio skirtumy ar jy sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy kiekybiniy ir
(arba) kokybiniy skirtumy, vertinimui pateikty vaisty saugumo ar veiksmingumo tyrimuy rezultatai bty
tokie patys.

Rinkodaros teisés turétojas nesutiko su ankstesne CVMP iSvada, kad Fiprex ir kity vaisty su fipronilu
sudéties skirtumai turéty jtaka veikliosios medziagos absorbcijai, jos pasiskirstymo greiciui ir lygiui bei
ilgalaikiam veikimui. Siuo tikslu rinkodaros teisés turétojas palygino skirtinga jvairiy vaisty su fipronilu
sudetj ir iSvardijo ty vaisty indikacijy panasumus. Pagrindinis rinkodaros teisés turétojo pateiktas
argumentas buvo tai, kad nepaisant vaisty sudéties, insekticidinis fipronilo poveikis gydant ir Sunis, ir
kates yra stiprus; naudojami Sunims, Sie vaistai iSlieka veiksmingi iki 8 savaiciy, o katéms — iki 5
savaiciy. Dél erkiy, rinkodaros teisés turétojas teige, kad atsizvelgiant | Rhipicephalus risies erkiy,
tyrimy duomenis, galima teigti, kad akaricidinis fipronilo poveikis iSlieka 4 savaites. Toliau rinkodaros
teisés turétojas nurodé tyrimus, kurie buvo pateikti siekiant gauti jvairiy generiniy vaisty rinkodaros
leidimus; jie patvirtino, kad nepaisant vaisty sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy kiekio skirtumuy,
palyginti su ES rinkai pateiktu pirminiu vaistu, visy vaisty veiksmingumas buvo priimtinas.

Rinkodaros teisés turétojo nuomone, CVMP buvo neteisus atsisakydamas jvertinti pateiktus
farmakologinio budrumo duomenis, susijusius su kitais jregistruotais vaistais su fipronilu, kuriuos
gamina ta pati bendrové, kuri gamina Fiprex (t. y. ,Vet-Agro“). Rinkodaros teisés turétojas atkreipé
démesj | Direktyvos 2009/9/EB III antrastinés dalies 3.5 punkta, kuriame teigiama, kad: ,Ypatinga
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reiksme turi laikotarpio po pateikimo j rinkg patirtis, susijusi su kitais vaistais, sudarytais is ty paciy
sudedamuyjy daliy, todél pareiskéjai turi skirti Siam klausimui ypatinga démes;j.“

CVMP isvados pakartotinai iSnagrinéjus priimta nuomone

CVMP jvertino ,Vet-Agro Trading Sp. z 0.0." pateiktas iSsamias praSymo pakartotinai iSnagrinéti priimta
nuomone priezastis, susijusias su teisiniais reikalavimais, kurie keliami pripazintu vaisto naudojimu
pagristai paraiskai.

Taip pat komitetas patvirtino, kad veikliosios medziagos fipronilo toksiSkumo laipsnis (angl. order of
toxicity) yra nedidelis ir kad néra jokiy konkreciy nerima kelianciy klausimy dél Fiprex uzlasinamuyjy
preparaty saugumo.

Kalbant apie klinikinj veiksminguma, i$ publikuotos literatliros matyti, kad net ir nedideli preparato
sudeties skirtumai gali turi didele jtaka vaisto veikimo trukmei. Siuo metu jregistruoty uzlasinamujy
vaisty poveikio blusoms trukmé svyruoja nuo 4 iki 8 savaiciy, o jvairiy rasiy erkéms — nuo 1 iki 4
savaiciy. CVMP neturéjo duomeny, pagal kuriuos galéty nuspresti dél tinkamos Fiprex veikimo
trukmeés. Be to, remiantis turima publikuota literatlra, nebuvo galimybés padaryti tokios iSvados, nes
Fiprex kokybine ir kiekybine sudétimi skiriasi nuo kity jregistruoty preparatu, kuriy sudétyje yra
fipronilo.

Rinkodaros teises turétojo pateikti farmakologinio budrumo duomenys neatitiko publikuoty ir
specialisty recenzuojamy poregistracinio laikotarpio duomenims keliamy reikalavimy, t. y.
kontroliuojamy ar epidemiologiniy tyrimy standarto, kaip to reikalaujama teisés aktuose, todél jy
nebuvo galima svarstyti atliekant Sj vertinima.

Perzilréjes rinkodaros teisés turétojo pateiktus dokumentus, CVMP priéjo prie iSvados, kad néra
pakankamo mokslinio pagrindo perzitiréti 2013 m. gruodzio 11 d. komiteto priimtas ivadas ir kad
bendras jvairiy Fiprex uzlasinamuyjy preparaty naudos ir rizikos balansas yra neigiamas.

Pagrindas nesuteikti rinkodaros leidimuy ir sustabdyti esamy
rinkodaros leidimy galiojima
Kadangi

e CVMP laikési nuomonés, kad kartu su Sia paraiSka pateikty duomeny, pakanka siekiant pagristi
Fiprex uzlasinamujy preparaty sauguma paskirties rasiy gyviinams;

e CVMP laikési nuomoneés, kad pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima padaryti iSvadg dél
Fiprex veiksmingumo, ypac dél jo veikimo trukmés;

e CVMP laikési nuomoneés, kad remiantis kartu su Sia paraiSka pateiktais duomenimis, negalima
patvirtinti, kad Sio vaisto naudos ir rizikos balansas yra teigiamas;

todél CVMP rekomendavo nesuteikti Fiprex CAT 52,5 mg uzlasinamojo tirpalo katéms, Fiprex S 75 mg
uzlasSinamojo tirpalo Sunims, Fiprex M 150 mg uzlaSinamojo tirpalo Sunims, Fiprex L 300 mg
uzlasSinamojo tirpalo Sunims ir Fiprex XL 412,5 mg uZlaSinamojo tirpalo Sunims rinkodaros leidimo ir
sustabdyti esamy rinkodaros leidimy galiojima (zr. I priedq).

Sustabdyto rinkodaros leidimy galiojimo atnaujinimo salyga aprasyta III priede.
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11l priedas

Sustabdyto rinkodaros leidimy galiojimo atnaujinimo salyga

Koordinuojant referencinei valstybei narei, nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad
rinkodaros teisés turétojas jvykdyty Sig salyga:

e Vadovaujantis teisés aktuose nustatytais reikalavimais ir atsizvelgiant | atitinkamas CVMP gaires,
reikia pateikti atitinkamus veiksmingumo duomenis paraiSkoje nurodytoms Fiprex CAT 52,5 mg
uzlasinamojo tirpalo katéms, Fiprex S 75 mg uzlaginamojo tirpalo Sunims, Fiprex M 150 mg
uzlaSinamojo tirpalo Sunims, Fiprex L 300 mg uzlaSinamojo tirpalo Sunims ir Fiprex XL 412,5 mg
uzlasinamojo tirpalo Sunims indikacijoms pagristi.
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