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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment skont I-Artikolu 33(4)* ghal
Fiprex CAT 52.5 mg soluzzjoni topika ghall-qtates; Fiprex
S 75 mg soluzzjoni topika ghall-klieb, Fiprex M 150 mg
soluzzjoni topika ghall-klieb, Fiprex L 300 mg soluzzjoni
topika ghall-klieb, Fiprex XL 412.5 mg soluzzjoni topika
ghall-klieb

Denominazzjoni internazzjonali komuni (INN): fipronil

Informazzjoni ta’ sfond

Fiprex huwa prodott medicinali veterinarju pprezentat bhala formulazzjoni topika li fiha fipronil bhala
sustanza attiva (kategorija farmakoterapewtika: ektoparassitic¢idi ghall-uzu topiku). Fiprex huwa
disponibbli f'hames prezentazzjonijiet differenti, wahda ghall-gtates u erbgha ghal dagsijiet differenti
ta’ klieb. Fiprex ghall-gtates huwa indikat ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet tal-brieghed
(Ctenocephalides spp.) sa 28 jum, kif ukoll ghall-kontroll ta' Dermatite Allergika ghall-Brieghed. Fiprex
ghall-klieb huwa indikat ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides
spp.) sa 28 jum wara li jinghata, ghall-kontroll ta’ Dermatite Allergika ghall-Brieghed, kif ukoll ghall-
kura u I-prevenzjoni ta' infestazzjonijiet tal-qurdien (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus u
Dermacentor reticulatus) bejn 7 u 21 jum wara li jinghata.

ll-prezentazzjonijiet ghall-klieb ilhom awtorizzati nazzjonalment fir-Repubblika Ceka minn
Dicembru 2011 u I-prezentazzjoni ghall-gtates ilha awtorizzata nazzjonalment fir-Repubblika Ceka
minn Mejju 2012. ll-bazi legali tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li nghataw mir-Repubblika

Ceka kienet I-Artikolu 13a tad-Direttiva 2001/82/KE jigifieri li jikkwota uzu stabbilit sew. Aktar tard fl-
2012 id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg, Vet-Agro Trading Sp. z 0.0., ipprezenta

! L-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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applikazzjonijiet ghal rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li nghataw
mir-Repubblika Ceka ghall-imsemmija hames prezentazzjonijiet ta’ Fiprex. ll-bazi legali tal-
applikazzjonijiet kienet ukoll I-Artikolu 13a tad-Direttiva 2001/82/KE. L-Istat Membru ta' referenza
ghall-proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku kienet ir-Repubblika Ceka u kienu involuti ghaxar Stati
Membri kkoncernati (I-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, il-Grecja, I-Irlanda, I-1talja, il-Pajjizi |-Baxxi,
Spanja, ir-Repubblika Slovakka u r-Renju Unit).

Il-proceduri ta’ rikonoxximent reciproku, CZ/V/0116/001/MR dwar il-prezentazzjoni ghall-qtates u
CZ/V/0116/002-005/MR dwar l-erba' prezentazzjonijiet ghall-klieb, bdew fil-25 ta’ Ottubru 2012. Waqt
il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku I-Irlanda identifikat riskji serji potenzjali ghas-sahha tal-
annimali fir-rigward tal-effika¢ja u s-sigurta tal-annimal fil-mira tal-prodotti.

Fil-jum 90 tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti, u
ghalhekk fit-18 ta' Frar 2013 inbdiet procedura ta’ riferiment skont |-Artikolu 33(1) tad-

Direttiva 2001/82/KE lill-grupp veterinarju ta’ koordinazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku u I-
proceduri de¢entralizzati (CMDv). ll-jum 60 tal-proc¢edura ta’ riferiment tas-CMDv kien it-18

ta’ April 2013.

Fid-29 ta’ April 2013, I-Istat Membru ta' referenza, ir-Repubblika Ceka, innotifika lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini li s-CMD(v) kien naqgas milli jilhaq ftehim u rrefera I-kwistjoni lis-CVMP skont I-
Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE.

Il-procedura ta’ riferiment bdiet fil-15 ta' Mejju 2013. Il-Kumitat hatar lil D. Murphy bhala rapporteur u
lil J. Bure$ bhala ko-rapporteur. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew ipprovduti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq flI-10 ta’ Settembru 2013 u fil-21 ta’ Ottubru 2013.
Spjegazzjonijiet orali nghataw fl-10 ta’ Dicembru 2013.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli, is-CVMP ikkonkluda li Fiprex ma johlogx riskju f'termini ta’
sigurta ghall-annimal fil-mira. Fir-rigward tal-effikac¢ja, is-CVMP ikkonkluda li d-dejta pprovduta ghal
Fiprex ma setghetx tiggustifika b'mod adegwat it-tul propost tal-effika¢ja u konsegwentement
mhuwiex possibbli li jigi stabbilit bilan¢ pozittiv tal-benefi¢¢ju-riskju ghall-prodott. Ghalhekk is-CVMP
adotta b’'maggoranza opinjoni negattiva u rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-
suq u s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ezistenti ghall-imsemmija prodotti
medicinali veterinarji.

FI-20 ta’ Dicembru 2013, Vet-Agro Trading Sp. z o.o. innotifika lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li
jitolbu ezami mill-gdid tal-opinjoni tas-CVMP tal-11 ta’ Dicembru 2013.

Matul il-laggha tieghu tal-14-16 ta’ Jannar 2014, is-CVMP hatar lil R. Breathnach bhala rapporteur u lil
B. Zemann bhala |-ko-rapporteur ghall-procedura ta’ ezami mill-gdid.

Ir-ragunijiet dettaljati ghat-talba ghall-ezami mill-gdid gew ipprezentati minn Vet-Agro Trading Sp. z
0.0. fl-10 ta’ Frar 2014. ll-procedura ta’ ezami mill-gdid bdiet fil-11 ta’ Frar 2014.

Fid-9 ta’ April 2014, is-CVMP adotta b'maggoranza opinjoni finali li tikkonferma r-rakkomandazzjoni
inkluza fl-opinjoni tieghu tal-11 ta’ Dicembru 2013, li I-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghandhom jigu rifjutati u l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ezistenti ghandhom jigu sospizi ghal
Fiprex CAT 52.5 mg soluzzjoni topika ghall-qtates, Fiprex S 75 mg soluzzjoni topika ghall-klieb, Fiprex
M 150 mg soluzzjoni topika ghall-klieb, Fiprex L 300 mg soluzzjoni topika ghall-klieb u Fiprex XL

412.5 mg soluzzjoni topika ghall-klieb.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodotti kkoncernati hija pprovduta fl-Anness 1. ll-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness 11, flimkien mal-kundizzjoni biex titnehha s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq fl-Anness II1I.
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L-opinjoni giet konvertita f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fl-14 ta’ Lulju 2014.
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