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Nuomoneé, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje’ numatyto
kreipimosi dél Fiprex CAT 52,5 mg uzlasinamojo tirpalo
katéems, Fiprex S 75 mg uzlaSinamojo 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

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): fipronilas

Bendroji informacija

Fiprex — tai veterinarinis vaistas, pateikiamas kaip uzlasinamasis preparatas, kurio sudétyje yra
veikliosios medziagos fipronilo (farmakoterapiné grupé — ektoparaziticidai ioriniam naudojimui).
Gaminami penki skirtingi Fiprex produktai: vienas preparatas katéms ir keturi — skirtingy dydziy
Sunims. Katéms Fiprex naudojamas ne ilgiau nei 28 dienas gydant blusy (Ctenocephalides spp.)
infestacijas ir siekiantjy iSvengti, taip pat siekiant kontroliuoti blusy sukeliama alerginj dermatita.
Sunims Fiprex naudojamas ne ilgiau nei 28 dienas nuo vaisto paskyrimo gydant blusy,
(Ctenocephalides spp.) infestacijas ir siekiant jy iSvengti, siekiant kontroliuoti blusy sukeliamg alerginj
dermatita, taip pat 7—21 dieng nuo vaisto paskyrimo gydant erkiy (Ixodes spp., Rhipicephalus
sanguineus ir Dermacentor reticulatus) infestacijas ir siekiant jy iSvengti.

Sunims skirti preparatai pagal nacionalines procediiras buvo jregistruoti Cekijoje nuo 2011 m. gruodzio
meén., o preparatas katéms — taip pat pagal nacionalines procediras ir éekijoje — nuo 2012 m.
geguzes. Cekijoje suteikty rinkodaros leidimy, teisinis pagrindas buvo Direktyvos 2001/82/EB 13a
straipsnis, t. y. jie buvo pagristi pripazintu Siy vaisty naudojimu. Véliau 2012 m. rinkodaros teisés
turétojas, bendrove ,Vet-Agro Trading Sp. z 0.0, pateiké paraiskas del Cekijoje suteikty pirmiau
minéty penkiy Fiprex preparaty rinkodaros leidimy savitarpio pripazinimo. Paraisky teisinis pagrindas

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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taip pat buvo Direktyvos 2001/82/EB 13a straipsnis. Sios savitarpio pripazinimo proceddros
referenciné valstybé nare buvo Cekija ir procediroje dalyvavo 10 susijusiy valstybiy nariy (Austrija,
Belgija, Danija, Graikija, Airija, Italija, Nyderlandai, Ispanija, Slovakija ir Jungtiné Karalyste).

Savitarpio pripazinimo procediiros — procedira Nr. CZ/V/0116/001/MR dél preparato katéms ir
proceddra Nr. CZ/V/0116/002-005/MR dél keturiy preparaty Sunims - pradétos 2012 m. spalio 25 d.
Savitarpio pripazinimo procedliros metu Airija nustaté su Siy vaisty veiksmingumu ir saugumu
paskirties gyviinams susijusj galima rimtg pavojy gyviny sveikatai.

90-g savitarpio pripazinimo procediros dieng Sie probleminiai klausimai dar nebuvo iSspresti, todél
2013 m. vasario 18 d. buvo pradéta Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalyje numatyta kreipimosi
{ Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe
procedira. 2013 m. balandzio 18 d. buvo 60-a kreipimosi | Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo
ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe procediros diena.

2013 m. balandzio 29 d. referenciné valstybé naré Cekija pranesé Europos vaisty agentirai, kad
Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupéje
nepavyko sutarti, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi ji perdaveé §j
klausimg svarstyti CVMP.

Kreipimosi procedlra pradéta 2013 m. geguzés 15 d. Komitetas praneséju paskyré D. Murphy, o
praneséjo padéjéju — J. Bures. Paaiskinimus rastu rinkodaros teisés turétojas pateiké 2013 m. rugséjo
10 d. ir spalio 21 d. PaaiSkinimai Z2odZiu pateikti 2013 m. gruodzZio 10 d.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad, saugumo paskirties gyviinams
pozidriu, Fiprex nekelia pavojaus. Dél Fiprex veiksmingumo, CVMP priéjo prie iSvados, kad pateikty
Fiprex duomeny nepakanka pasiulytai veiksmingumo trukmei pagrijsti, todél negalima patvirtinti, kad
io vaisto naudos ir rizikos balansas yra teigiamas. Dél Sios priezasties CVMP balsy dauguma priémeé
neigiamg nuomone, kurioje rekomendavo nesuteikti pirmiau minéty veterinariniy vaisty rinkodaros
leidimy, ir sustabdyti esamy rinkodaros leidimy galiojima.

2013 m. gruodzio 20 d. bendrové ,Vet-Agro Trading Sp. z 0.0." pranesé agentirai ketinanti prasyti
pakartotinai iSnagrinéti 2013 m. gruodzio 11 d. priimtg CVMP nuomone.

2014 m. sausio 14—16 d. jvykusio posédzio metu CVMP pakartotinio nagrinéjimo procediiros praneséju
paskyré R. Breathnach, o praneséjo padéjéja — B. Zemann.

ISsamias prasymo pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone priezastis ,Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.“
pateiké 2014 m. vasario 10 d. Pakartotinio nagrinéjimo procedira pradéta 2014 m. vasario 11 d.

2014 m. balandzio 9 d. CVMP balsy dauguma priéme galutine nuomone, kurioje patvirtino 2013 m.
gruodzio 11 d. nuomonéje pateiktg rekomendacija nesuteikti 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
rinkodaros leidimy ir sustabdyti esamuy rinkodaros leidimy_galiojima.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
sustabdyto rinkodaros leidimy galiojimo atnaujinimo sglyga — 111 priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2014 m. liepos 14 d.
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