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Veterinaro zalu nosaukumi, zalu forma, stiprums, dzivnieku
sugas, lietosanas veids, registracijas apliecibas ipasnieks
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Austrija® VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52.5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen ai
20-234 Lublin, fur Katzen
Polija
Austrijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg Losung | Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen flr ai
20-234 Lublin, Hunde
Polija
Austrijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, Losung zum Auftropfen ai
20-234 Lublin, fur Hunde
Polija
Austrijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg Ldsung | Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, zum Auftropfen fir ai
20-234 Lublin, Hunde
Polija
Austrijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, Loésung zum Auftropfen ai
20-234 Lublin, fur Hunde
Polija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor ai
20-234 Lublin, katten
Polija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden ai
20-234 Lublin,
Polija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg spot- | Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija

! Registracijas aplieciba izsniegta
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg spot- Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija
Belgija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija
Cehijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Republika® Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na ai
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro koc¢ky
Polija
Cehijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg roztok Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Republika® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi ai
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polija
Cehijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg roztok | Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Republika® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi ai
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polija
Cehijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg roztok | Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Republika® Metgiewska str. 18, pro nakapani na k{Zi ai
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polija
Cehijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Republika® Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na ai
20-234 Lublin, kdzi spot-on pro psy
Polija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for ai
20-234 Lublin, katte
Polija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, lgsning for hunde ai
20-234 Lublin,
Polija
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg spot- Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde ai
20-234 Lublin,
Polija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg spot- Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on Igsning for hunde ai
20-234 Lublin,
Polija
Danija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for ai
20-234 Lublin, hunde
Polija
Griekija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os ai
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polija YATEG
Griekija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg AidAupa | Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, yla enixuon os onueio ai
20-234 Lublin, (spot-on) yia okUAoug
Polija
Griekija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os ai
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polija OKUAOUG
Griekija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os ai
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polija oKUAOUG
Griekija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,50 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, AldAupa yia enixuon os ai
20-234 Lublin, onpeio (spot-on) yia
Polija oKUAOUG
Irija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, spot-on solution for ai
20-234 Lublin, cats
Polija
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Irija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, solution for dogs ai
20-234 Lublin,
Polija
Irija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg spot- Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on solution for dogs ai
20-234 Lublin,
Polija
Irija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg spot- Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on solution for dogs ai
20-234 Lublin,
Polija
Irija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412.5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on solution for ai
20-234 Lublin, dogs
Polija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per ai
20-234 Lublin, gatti
Polija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per ai
20-234 Lublin, cani
Polija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per ai
20-234 Lublin, cani
Polija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per ai
20-234 Lublin, cani
Polija
Italija VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per ai
20-234 Lublin, cani
Polija
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Niderlande ! VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor ai
20-234 Lublin, katten
Polija
Niderlande ! VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden ai
20-234 Lublin,
Polija
Niderlande ! VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg spot- Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija
Niderlande ! VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg spot- Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija
Niderlande ! VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor ai
20-234 Lublin, honden
Polija
Spanijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex GATOS 52,5 mg | Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para ai
20-234 Lublin, gatos
Polija
Spanijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex75 mg solucién Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on para perros ai
20-234 Lublin, pequefios
Polija
Spanijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex 150 mg solucién | Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on para perros ai
20-234 Lublin, medianos
Polija
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga
apliecibas ipasnieks
Spanijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex 300 mg solucién | Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, spot-on para perros ai
20-234 Lublin, grandes
Polija
Spanijat VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex 412,5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
Metgiewska str. 18, solucion spot-on para ai
20-234 Lublin, perros muy grandes
Polija
Slovakijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52,5 mg na | Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
republika Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na ai
20-234 Lublin, kozu maciek
Polija
Slovakijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg na Fipronil | 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
republika Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na ai
20-234 Lublin, kozu pre psov
Polija
Slovakijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg na Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
republika Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na ai
20-234 Lublin, kozu pre psov
Polija
Slovakijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg na Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
republika Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na ai
20-234 Lublin, kozu pre psov
Polija
Slovakijas VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg na | Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
republika Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na ai
20-234 Lublin, kozu pre psov
Polija
Apvienota VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil | 52,5 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Kaki
karaliste Metgiewska str. 18, spot-on solution for ai
20-234 Lublin, cats
Polija
Apvienota VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
karaliste Metgiewska str. 18, solution for dogs ai
20-234 Lublin,
Polija
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Dalibvalsts Pieteikuma Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma LietoSanas | Dzivniek
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas veids u suga

apliecibas ipasnieks
Apvienota VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg spot- Fipronil | 150 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
karaliste Metgiewska str. 18, on solution for dogs ai

20-234 Lublin,

Polija
Apvienota VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg spot- Fipronil | 300 mg Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
karaliste Metgiewska str. 18, on solution for dogs ai

20-234 Lublin,

Polija
Apvienota VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412.5 mg Fipronil | 412,5 mg | Skidums pilinasanai Uzpilinasan | Suni
karaliste Metgiewska str. 18, spot-on solution for ai

20-234 Lublin, dogs

Polija
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikuma un esoso registracijas apliecibu
darbibas apturésanas pamatojums
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Fiprex CAT 52,5 mg uz adas pilinama skiduma kakiem, Fiprex
S 75 mg uz adas pilinama skiduma suniem, Fiprex M 150 mg
uz adas pilinama skiduma suniem, Fiprex L 300 mg uz adas
pilinama skiduma suniem un Fiprex XL 412,5 mg uz adas
pilinama skiduma suniem zinatniska novértéjuma vispareéejs
kopsavilkums(skatit I pielikumu)

1. levads

Fiprex ir uz adas pilinama zalu forma, kas ka aktivo vielu satur fipronilu (farmakoterapeitiska grupa:
ektoparaziticidi lokalai lietoSanai). Ir piecas zalu formas - viena kakiem (52,5 mg) un Cetras dazada
lieluma suniem (S, M, L, XL), kas atbilst attiecigi 75, 150, 300 un 412,5 mg. Aktivas vielas fipronila
koncentracija visos gadijumos ir 75 mg/ml, bet reizes devas pipetes tilpums ir atskirigs.

Suniem lietojamas zalu formas atsauces dalibvalsti Cehijas Republika ir registrétas kops 2011. gada
decembra un kakiem paredzétais preparats Saja valsti ir redistréts nesenak — 2012. gada maija.
Registracijas pieteikumi iesaistitajas dalibvalstis bija iesniegti, izmantojot savstarpéjas atziSanas
proceduru. Likumigais pieteikuma pamats bija Direktivas 2001/82/EK 13.a pants, t. i., atsauce uz
pladu izmantoSanu praksé. Procediras laika nebija vienpratibas starp atsauces dalibvalsti un iesaistito
dalibvalsti, Iriju, par datu, ko registracijas apliecibas ipadnieks iesniedzis, lai apliecinatu efektivitati un
mérka dzivnieku droSumu, atbilstibu. Iebilstosas iesaistitas dalibvalstis uzskatija, ka Fiprex registracija
var radit nopietnu risku dzivnieku veselibai, jo mérka dzivnieku droSums un zalu efektivitate nav
pietiekami pieradita. Tadé] lietu nosutija CVMP.

CVMP lldza izteikt atzinumu par iebilstoSas iesaistitas dalibvalsts izteiktajam bazam un sniegt
secinajumu par Fiprex ieguvumu un riska attiecibu.

2. Iesniegto datu novertejums

2.1. Mérka dzivnieku drosums

Pamatojoties uz akceptéto plaso izmanto3anas praksi, ko redistracijas apliecibas ipasnieks pieteikuma
pamatojis ar literatiras datiem, Komiteja secinaja, ka mérka dzivnieku droSums ir atbilstoSi pamatots.
Neraugoties uz Fiprex un citu literatira minéto fipronilu saturoSo uz adas pilinamo preparatu zaju
formas un devas atskiribam, tiek uzskatits, ka sadu zalu panesamiba kopuma ir laba un tam ir plass
droSuma intervals. Redistracijas apliecibas 1pasnieka iesniegtos pécredistracijas droSuma datus (kas
saistiti ar periodiski atjauninamu zinojumu par zalu droSumu un pardoSanas apjoma datiem) nebija
iesp&jams nemt véra, jo Sie dati ietvéra atsauci uz zalém, kas nebija ietvertas parskatisanas
procedura.

2.2. Efektivitates pieradijumi

Saskana ar pieteikuma likumigo pamatuy, t. i., plasa izmantoSana prakség, lai apliecinatu zalu
efektivitati, redistracijas apliecibas Tpasnieks bija atsaucies uz literatliras publikacijam. Registracijas
apliecibas Tpasnieka citéta literatira ir saistita ar zalém, kas ir kvantitativi atSkirigas no aktivas vielas
viedokla un kvalitativi un kvantitativi atSkirigas no paligvielu viedokla. CVMP uzskata, ka uz adas
lietojamo preparatu zaju formu at3kiribas var ietekmét efektivitati, jo ipasi efektivitates ilgumu. Sis
atskiribas vismaz dal&ji var bt saistitas ar zaJu formas ietekmi uz fipronila uzsiikSanas caur adu un
izkliedes atrumu un/vai apjomu. CVMP uzskata, ka registracijas apliecibas Tpasnieks nav atbilstosi
némis véra atskiribas starp publicétaja literatlira minéto preparatu zalu formam un Fiprex zalu formu.
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Tade] CVMP secina, ka, ekstrapol&jot datus no publicétas literatliras, nav iespé€jams noteikt Fiprex
efektivitates profilu.

Registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedza kliniskus originalpétijumus, kuros pétita uz adas pilinama
Fiprex (Saja procediira vértétu zalu) un Fiprex aerosola (Saja proceddra nevértétu zalu) efektivitati pret
blusam un ércém suniem un kakiem. ParskatiSanai Saja pavértésanas procedira registracijas apliecibas
Tpasnieks pétijuma zinojumus bija batiski parstradajis. Izejas dati bija apkopoti atseviska dokumenta.
P&c So datu parskatiSsanas CVMP secinaja, ka pétijumi nav veikti pietiekami robusti un rezultati nav
pietiekami uzticami, lai nemtu véra registracijas apliecibas Tpasnieka originaldatus par Fiprex uz adas
pilinama skiduma klinisko efektivitati.

Registracijas apliecibas Tpasnieks papildus iesniedza pétijumu, lai salidzinatu vairaku dazadu fipronilu
saturo$u uz adas pilinamu preparatu, tai skaita Fiprex un pirmo zalu, fizikalkimiskas ipasibas. Sis
pétijums ietvéra pamattestus, lai in vitro novértétu tadas iezimes ka dazadu zalu zhsanas laiks un
izplatiSanas uz virsmas. Registracijas apliecibas ipasnieks atbilstosi nepamatoja, kadé| $a pétijuma
iznakums ir 1pasi nozimigs, defingjot Fiprex farmakologiskas ipasibas un lidz ar to klinisko efektivitati
salidzinajuma ar citiem fipronila uz adas pilinamiem lidzekliem. Lidz ar to CVMP nevar secinat, ka
regdistracijas apliecibas ipasnieka konstat&jumi in vitro p&tijumos var attiecinat uz in vivo situaciju vai
paredzamo zalu efektivitati.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

Fiprex skidumi uzpilinasanai supiem un kakiem satur fipronilu. Pieteikumu iesniedza savstarpé&jas
atzisanas procedirai, lietojot plasas izmantoSanas praksé likumigo pamatu (Direktivas 2001/82/EK
13.a pants).

Tiesa terapeitiska ietekme

Fipronils ir ektoparaziticids, ko atkariba no konkréta registréta preparata var lietot blusu infestaciju
profilaksei un arstésanai suniem un kakiem, blusu izraisita alergiska dermatita kontrolésanai
arstésanas stratégijas ietvaros, ka ari utu infestaciju kontrolei. Atkariba no konkréta registréta
preparata Fipronil var lietot art ércu infestaciju arstésanai un profilaksei suniem. Blusas ir obligati
paraziti, kurus cilvékiem bieZi parnes majas kaki un suni. Erces ir obligati paraziti, kas parnes
dzivnieku un cilvéku slimibas, pieméram, Laimas slimibu. Uz adas pilinamie fipronilu saturosie
preparati ir érti lietojami lidzekli pret blusu un ércu infestacijam ieprieks minétajam majdzivnieku
sugam, ka ari komplikaciju, ko Sie paraziti var izraisit dzivniekiem un to Tpasniekiem, arstésanai.

Lai gan fipronila efektivitate ir labi dokumentéta, redistracijas apliecibas Tpasnieks nespé&ja pamatot
konkrétas zalu formas efektivitati kvantitativo un kvalitativo atskiribu dé| salidzindjuma ar literatdra
minétajiem preparatiem. CVMP uzskata, ka uz adas pilinamo lidzek|u zalu formu atskiribas var
ietekmét efektivitati un tas atspogulots vairakos pielagotos apgalvojumos par citu redistréto uz adas
pilinamo Iidzeklu taltéjo un pastavigo efektivitati. Ta ka originalos ar Fiprex veiktos kliniskos p&tlijumos
konstatétas nozimigas atskiribas, Sos datus neuzskatija par ticamiem. Tadél nebija iesp&jams noteikt
Fiprex uz adas pilinamas zalu formas efektivitates profilu.

Riska noveértéjums

Fiprex kvalitati un droSumu (iznemot mérka dzivnieku droSumu) Saja parvértésanas procediira
nevértgja.

Pamatojoties uz akceptéto plaso izmantosanas praksi, ko redistracijas apliecibas ipasnieks pieteikuma
pamatojis ar literatiras publikacijam, Komiteja varéja secinat, ka mérka dzivnieku drosums ir atbilstosi

11/14



pamatots, neraugoties uz zalu formu atskiribam starp kandidatzalém un publicétaja literattra
minétajam zalém.
Ieguvumu un riska attiecibas novertejums

Ta ka nav atbilstosu datu, kas pamatotu ierosinatas indikacijas, Fiprex ieguvumu un riska attieciba
aizvien ir neparliecinosa.

Secinajums

Lai gan CVMP piekrita, ka Fiprex nerada risku no mérka dzivnieku droSuma viedokla, pamatojoties uz
kopé&jiem iesniegtajiem datiem, CVMP secinaja, ka par Fiprex iesniegtie dati nevar atbilstosi pamatot
ierosinatas indikacijas un ka ieguvumu un riska attieciba paslaik nav labvéliga.

4. Parskatisanas procedura

Registracijas apliecibas Tpasnieka pamatojums CVMP 2013. gada 11. decembra atzinuma parskatiSanai
bija balstits uz faktoriem, kas janem véra, lai noteiktu "veterinaro zalu komponentu plasu lietoSanu
veterinaraja prakse", lielakoties ievérojot Direktivas 2001/82/EK (Direktivas 2009/9/EK) I pielikuma
11 sadalas virsrakstus.

Redistracijas apliecibas 1pasnieks noradija, ka ir izpilditi visi nepiecieSamie kritériji saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 13.a pantu (plasa izmantoSana praksgé). Bija iesniegti bibliografiskie dati, lai
aptvertu visus zalu droSuma un/vai efektivitates novértésanas aspektus ierosinatas indikacijas
gadijuma mérka sugam, izmantojot ierosinato lieto3anas veidu un dozésanas shému.

Registracijas apliecibas Tpasnieks uzskatija, ka iesniegtie publicétie zinojumi sniedz pietiekami daudz
informacijas par dazadu fipronila uz adas pilinamo preparatu droSumu un efektivitati, pieméram, ka
jebkadas aktivas sastavdalas satura kvantitativas vai paligvielu satura kvantitativas/kvalitativas
atskiribas starp preparatiem neraditu atskirigus droSuma vai efektivitates iznakumus.

Redistracijas apliecibas 1pasnieks nepiekrita CVMP iepriekSéjam secindjumam, ka zalu formu atskiribas
starp Fiprex un citam fipronilu saturosam zalém ietekmé&tu aktivas vielas uzsiksanos, izkliedes atrumu
un apjomu un aktivas vielas saglabasanos mérka sugam. Attieciba uz So registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza zalu formu atSkiribu salidzinajumu starp dazadiem fipronilu saturoSiem preparatiem
un akcentéja to lidzigas indikacijas. Galvenais registracijas apliecibas ipasnieka akcentétais faktors bija
augsta insekticida aktivitate gan suniem, gan kakiem neatkarigi no zalu formas; preparati ir efektivi
[idz 8 nedélam ilgi suniem un lidz 5 ned&lam ilgi kakiem. Eréu gadijuma redistracijas apliecibas
Tpasnieks noradija, ka dati par Rhipicephalus sugam |ava noteikt 4 nedélas ilgu akaricidiskas aktivitates
periodu. Registracijas apliecibas Tpasnieks akcent&ja ari citus pétijumus, kas iesniegti dazadam
genériskam zalém, kas liecinaja, ka, neraugoties uz atskirigu paligvielu saturu, katram preparatam bija
pienemama efektivitate, salidzinot ar Eiropas Savienibas tirgl pieejamo originalpreparatu.
Registracijas apliecibas Tpasnieks uzskatija, ka CVMP klldijas, atsakoties novértét iesniegtos
farmakovigilances datus par citiem fipronilu saturoSiem preparatiem, ko razojis tas pats uznémums,
kas razojis Fiprex (t. i., Vet-Agro). Registracijas apliecibas Tpasnieks uzsvéra Direktivas 2009/9/EK

111 sadalas 3.5. punktu, kura noradits: "Pieredzei, kas gita péc tam, kad laistas tirgu citas zales, kuras
satur tos pasus komponentus, ir ipasa nozime, un pieteikuma iesniedz€&ji ipasi izskata so jautajumu."

CVMP secinajumi péc parskatiSanas

CVMP novérté&ja Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. iesniegto detalizéto parskatiSanas pamatojumu saistiba ar
likumigam prasibam attieciba uz pieteikumu, kas iesniegts, pamatojoties uz plaso izmantosSanas praksi.
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Tapat Komiteja apstiprinaja, ka aktivai vielai fipronilam ir zema toksicitates pakape un nav Tpasu bazu
par Fiprex uz adas pilinamo zalu formu droSumu.

Attieciba uz klinisko efektivitati publikacijas literatdra liecina, ka pat nelielas zalu formu atsSkiribas var
nozimigi ietekmét zalu efektivitates ilgumu. Efektivitates ilgums paslaik registrétiem fipronilu
saturosiem uz adas pilinamiem preparatiem ir no 4 lidz 8 nedélam blusam un no 1 lidz 4 nedélam
dazadu sugu ércém. CVMP nebija pieejami dati, lai varétu izdarit secindjumu par atbilstoSu Fiprex
efektivitates ilgumu. Turklat pieejamas literatlras publikacijas nejava izdarit Sadu secinajumu, jo
Fiprex kvalitativi un kvantitativi atSkiras no citam registrétam fipronilu saturosam zalém.

Registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegtie farmakovigilances dati neatbilda publicétu, specialistu
parskatitu pécregistracijas datu standartam, t. i., kontroléti vai epidemiologiski p&tijumi, ka noteikts
tiesibu aktos, un tadé| tos nevar nemt véra Sis novértésanas ietvaros.

Parskatot registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto dokumentaciju, CVMP secinaja, ka nav pietiekama
zinatniska pamatojuma parskatit tas 2013. gada 11. decembra secinajumus un ka kop€ja ieguvumu un
riska attieciba Fiprex uz adas pilinamo zalu formu klastam ir negativa.

Registracijas apliecibu izsniegsanas atteikuma un esoso
registracijas apliecibu darbibas apturésanas pamatojums

Ta ka
e CVMP uzskatija, ka dati, kas iesniegti ST pieteikuma atbalstam, ir atbilstosi, lai apliecinatu Fiprex
uz adas pilinamo zalu formu droSumu mérka sugam;

e CVMP uzskatija, ka iesniegtie dati ir pietiekami, lai izdaritu secinajumus par Fiprex efektivitati,
Tpasi attieciba uz efektivitates ilgumu;

e pamatojoties uz datiem, kas iesniegti ST pieteikuma atbalstam, CVMP uzskatija, ka nav iesp&jams
noteikt pozitivu ieguvumu un riska attiecibu Sim zalém;

tadé] CVMP ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu Fiprex CAT 52,5 mg uz adas pilinamam
Skidumam kakiem, Fiprex S 75 mg uz adas pilinamam Skidumam suniem, Fiprex M 150 mg uz adas
pilinamam skidumam suniem, Fiprex L 300 mg uz adas pilinamam skidumam suniem un Fiprex XL
412,5 mg uz adas pilinamam skidumam suniem un apturét esoso redistracijas apliecibu darbibu (skatit
I pielikumu).

Nosacijums redistracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelSanai ir aprakstits III pielikuma.
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111 pielikums

Registracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelsanas
nosacijums

Nacionalam kompetentam iestadém atsauces dalibvalsts vadiba janodrosina, lai redistracijas apliecibas
Tpasnieks izpilda sadu nosacijumu:

ierosinato Fiprex CAT 52,5 mg uz adas pilinama skiduma kakiem, Fiprex S 75 mg uz adas pilinama
Skiduma suniem, Fiprex M 150 mg uz adas pilinama skiduma suniem, Fiprex L 300 mg uz adas
pilinama skiduma suniem un Fiprex XL 412,5 mg uz adas pilinama skiduma suniem indikaciju
atbalstam jaiesniedz atbilstosi efektivitates dati, kas atbilst tiesibu aktos un piemérojamas CVMP

vadlinijas noteiktam prasibam.
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