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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Fiprex CAT 52,5 mg uz adas pilinama
Sskiduma kakiem, Fiprex S 75 mg uz adas pilinama
skiduma suniem, Fiprex M 150 mg uz adas pilinama
Sskiduma suniem, Fiprex L 300 mg uz adas pilinama
Sskiduma suniem un Fiprex XL 412,5 mg uz adas pilinama
Sskiduma suniem parskatisanas saskana ar 33. panta

4. punktu *

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): fipronils

Pamatinformacija

Fiprex ir uz adas pilinama veterinaru zalu forma, kas ka aktivo vielu satur fipronilu (farmakoterapeitiska
grupa: ektoparaziticidi lokalai lietoSanai). Fiprex ir pieejams piecos dazados veidos — viens kakiem un
Cetri dazada lieluma suniem. Fiprex kakiem ir indicéts blusu (Ctenocephalides sugu) invazijas arstésanai
un profilaksei Iildz 28 dienam ilgi, ka ari blusu izraisita alerdgiska dermatita kontrolei. Fiprex suniem ir
indicéts blusu (Ctenocephalides sugu) invazijas arstésanai un profilaksei lidz 28 dienam ilgi péc
lietoSanas, blusu izraisita alergiska dermatita kontrolei, ka ari ércu (Ixodes sugu, Rhipicephalus
sanguineus un Dermacentor reticulatus) invazijas profilaksei 7-21 dienu péc lietoSanas.

Sunpiem paredzétas zalu formas valsts limeni Cehijas Republika ir registrétas kop$ 2011. gada
decembra, un ari kakiem paredzétas zaju formas valsts limeni Cehijas Republika ir redistrétas kop$
2012. gada maija. Cehija izsniegto registracijas apliecibu likumigais pamats bija Direktivas 2001/82/EK
13. panta a) punkts, t. i., atsauce uz plaso lietoSanas pieredzi. VElak 2012. gada registracijas apliecibas
ipasnieks Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. iesniedza Cehijas Republika izsniegto redistracijas apliecibu
savstarpéjas atziSanas pieteikumus piecam iepriekS minétajam Fiprex zalu formam. Likumigais
pieteikumu pamats ari bija Direktivas 2001/82/EK 13. panta a) punkts. Savstarpéjas atziSanas
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procediira atsauces dalibvalsts bija Cehijas Republika, un desmit iesaistitas dalibvalstis bija Austrija,
Belgija, Danija, Griekija, Irija, Italija, Niderlande, Spanija, Slovakija un Apvienota Karaliste.

Savstarpéjas atzisanas procediras CZ/V/0116/001/MR attieciba uz kakiem paredzétajam zalu formam
un CZ/V/0116/002-005/MR attieciba uz Cetram suniem paredz&étam zalu formam tika uzsaktas

2012. gada 25. oktobri. Savstarpéjas atziSanas procediiras laika Irija konstatéja iespéjamu nopietnu
risku dzivnieku veselibai attieciba uz zalu iedarbigumu un droSumu mérka dzivniekiem.

Savstarpéjas atziSanas procediras 90. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati un tadé| 2013. gada
18. februari veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDvV) uzsaka parskatiSanas procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMDv
parskatisanas procediiras 60. diena bija 2013. gada 18. aprill.

Atsauces dalibvalsts Cehijas Republika 2013. gada 29. aprili informé&ja Eiropas Zalu adentiru, ka
CMD(v) nav panakusi vienosanos, un nosiitija lietu CVMP saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta
4. punktu.

ParskatiSanas procediira tika uzsakta 2013. gada 15. maija. Komiteja izraudzitais referents bija
D. Murphy, bet lidzreferents — J. Bures. Redistracijas apliecibas pasnieks rakstiskus skaidrojumus
sniedza 2013. gada 10. septembri un 2013. gada 21. oktobri. Mutiski skaidrojumi tika sniegti
2013. gada 10. decembri.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secindja, ka Fiprex nerada risku, vértéjot droSumu
mérka dzivniekiem. Attieciba uz iedarbigumu CVMP secinadja, ka par Fiprex sniegtie dati nevar atbilstosi
pamatot ierosinato iedarbiguma ilgumu un lidz ar to nav iesp&jams apstiprinat pozitivu ieguvumu un
riska attiecibu Sim zalém. Tadé] CVMP ar balsu vairakumu pienéma negativu atzinumu, iesakot atteikt
registracijas apliecibu izsniegSanu un apturét esoso registracijas apliecibu darbibu ieprieks minétajam
veterinarajam zalém.

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. 2013. gada 20. decembri informé&ja Adentiiru par savu nollku pieprasit
CVMP 2013. gada 11. decembra atzinuma atkartotu parskatisanu.

CVMP 2014. gada 14.—16. janvara sanaksmé par atkartotas parskatiSanas procediras referentu iecéla
R. Breathnach un par lidzreferentu - B. Zemann.

Atkartotas parskatiSanas pieprasijuma detalizétu pamatojumu Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. iesniedza
2014. gada 10. februari. Atkartotas parskatiSanas procedira tika uzsakta 2014. gada 11. februar.

CVMP 2014. gada 9. aprili ar balsu vairakumu pienéma galigo atzinumu, apstiprinot tas 2013. gada

11. decembra atzinuma ieklauto ieteikumu atteikt redistracijas apliecibu izsniegSanu un apturét esoso
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 registracijas apliecibu darbibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts | pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
kopa ar registracijas apliecibu darbibas apturéSanas atcelSanas nosacijumu III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija 2014. gada 14. julija pienéma lémumu.
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