Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drog podania, podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich

1/15



Panstwo Whnioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Austria® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwdr do Nakrapianie Koty
Melgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen nakrapiania
20-234 Lublin, fur Katzen
Polska
Austria® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg L6sung Fipronil 75 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, zum Auftropfen fur nakrapiania
20-234 Lublin, Hunde
Polska
Austria® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen nakrapiania
20-234 Lublin, fur Hunde
Polska
Austria® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Lésung | Fipronil 300 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, zum Auftropfen fur nakrapiania
20-234 Lublin, Hunde
Polska
Austria® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwér do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, Lésung zum Auftropfen nakrapiania
20-234 Lublin, fur Hunde
Polska
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwdr do Nakrapianie Koty
Melgiewska str. 18, spot-on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, katten
Polska
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, oplossing voor honden nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- | Fipronil 150 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy

Melgiewska str. 18,
20-234 Lublin,
Polska

on oplossing voor
honden

nakrapiania

1 Przyznano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, honden
Polska
Belgia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, honden
Polska
Czechy? VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwor do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na nakrapiania
20-234 Lublin, kGzi spot-on pro ko&ky
Polska
Czechy? VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex S 75 mg roztok Fipronil 75 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, pro nakapdni na kdzi nakrapiania
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polska
Czechy? VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex M 150 mg roztok | Fipronil 150 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, pro nakapani na kizi nakrapiania
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polska
Czechy? VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg roztok | Fipronil 300 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, pro nakapani na kizi nakrapiania
20-234 Lublin, spot-on pro psy
Polska
Czechy? VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, roztok pro nakapani na nakrapiania
20-234 Lublin, kGzi spot-on pro psy
Polska
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwér do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for nakrapiania
20-234 Lublin, katte
Polska
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, lgsning for hunde nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on lgsning for hunde nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on lgsning for hunde nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Dania VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on lgsning for nakrapiania
20-234 Lublin, hunde
Polska
Grecja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwor do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, AlGAupa yia gnixuon o€ nakrapiania
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polska YATEG
Grecja VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex S 75 mg AidaAupa | Fipronil 75 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, yla enixuon o€ onueio nakrapiania
20-234 Lublin, (spot-on) yia okUAoug
Polska
Grecja VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, AlGAupa yia gnixuon o€ nakrapiania
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polska OKUAOUG
Grecja VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, AlGAupa yia gnixuon oe nakrapiania
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polska OKUAOUG
Grecja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex XL 412,50 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, AlGAupa yia gnixuon o€ nakrapiania
20-234 Lublin, onueio (spot-on) yia
Polska OKUAOUG
Irlandia VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwér do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, spot-on solution for nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska

cats
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Irlandia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, solution for dogs nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Irlandia VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on solution for dogs nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Irlandia VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on solution for dogs nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Irlandia VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on solution for nakrapiania
20-234 Lublin, dogs
Polska
Wiochy VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwér do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per nakrapiania
20-234 Lublin, gatti
Polska
Wiochy VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex S 75 mg Fipronil 75 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per nakrapiania
20-234 Lublin, cani
Polska
Wiochy VET-AGRO TRADING Sp. z o.0. Fiprex M 150 mg Fipronil 150 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per nakrapiania
20-234 Lublin, cani
Polska
Wiochy VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex L 300 mg Fipronil 300 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Melgiewska str. 18, soluzione spot-on per nakrapiania
20-234 Lublin, cani
Polska
Wiochy VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, soluzione spot-on per nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska

cani
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Niderlandy?* VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwdr do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, katten
Polska
Niderlandy?* VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, oplossing voor honden nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Niderlandy* VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, honden
Polska
Niderlandy* VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, honden
Polska
Niderlandy* VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex XL 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on oplossing voor nakrapiania
20-234 Lublin, honden
Polska
Hiszpania® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex GATOS 52,5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwor do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, solucién spot-on para nakrapiania
20-234 Lublin, gatos
Polska
Hiszpania® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex75 mg solucién Fipronil 75 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on para perros nakrapiania
20-234 Lublin, pequefios
Polska
Hiszpania® VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex 150 mg solucién | Fipronil 150 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on para perros nakrapiania
20-234 Lublin, medianos
Polska
Hiszpania® VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. Fiprex 300 mg solucién | Fipronil 300 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, spot-on para perros nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska

grandes
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Hiszpania® VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex 412,5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, solucién spot-on para nakrapiania
20-234 Lublin, perros muy grandes
Polska
Stowacja VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52,5 mg na | Fipronil 52.5 mg Roztwdr do Nakrapianie Koty
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na nakrapiania
20-234 Lublin, kozu maciek
Polska
Stowacja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex S 75 mg na Fipronil 75 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na nakrapiania
20-234 Lublin, koZu pre psov
Polska
Stowacja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex M 150 mg na Fipronil 150 mg Roztwor do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na nakrapiania
20-234 Lublin, koZu pre psov
Polska
Stowacja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex L 300 mg na Fipronil 300 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na nakrapiania
20-234 Lublin, koZu pre psov
Polska
Stowacja VET-AGRO TRADING Sp. z 0.0. | Fiprex XL 412,5 mg na Fipronil | 412.5 mg | Roztwdr do Nakrapianie Psy
Metgiewska str. 18, vonkajsiu aplikaciu na nakrapiania
20-234 Lublin, koZu pre psov
Polska
Zjednoczone VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex CAT 52.5 mg Fipronil 52.5 mg Roztwor do Nakrapianie Koty
Krélestwo Metgiewska str. 18, spot-on solution for nakrapiania
20-234 Lublin, cats
Polska
Zjednoczone VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex S 75 mg spot-on | Fipronil 75 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Krélestwo Metgiewska str. 18, solution for dogs nakrapiania
20-234 Lublin,
Polska
Zjednoczone VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex M 150 mg spot- Fipronil 150 mg Roztwér do Nakrapianie Psy
Krélestwo Metgiewska str. 18, on solution for dogs nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska
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Paninstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa wiasna Nazwa | Moc Postac Droga podania | Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzyn: farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG rodowa
Zjednoczone VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex L 300 mg spot- Fipronil 300 mg Roztwdr do Nakrapianie Psy
Krélestwo Metgiewska str. 18, on solution for dogs nakrapiania

20-234 Lublin,

Polska
Zjednoczone VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0. Fiprex XL 412.5 mg Fipronil 412.5 mg | Roztwér do Nakrapianie Psy
Krélestwo Metgiewska str. 18, spot-on solution for nakrapiania

20-234 Lublin,
Polska

dogs
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Aneks 11
Whnioski naukowe i podstawy do odmowy wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zawieszenia
obowiazujacych pozwolen
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Ogdlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej
roztworow do nakrapiania: Fiprex CAT 52,5 mg dla kotow,
Fiprex S 75 mg dla psoéw, Fiprex M 150 mg dla psoéw, Fiprex L
300 mg dla psoéw oraz Fiprex XL 412,5 mg dla psow (patrz
aneks 1)

1. Wstep

Produkt Fiprex to roztwdr do nakrapiania zawierajacy substancje czynna fipronil (grupa
farmakoterapeutyczna: $rodki ektopasozytobdjcze do stosowania powierzchniowego). Istnieje piec
preparatow tego produktu, jeden dla kotéw (52,5 mg) i cztery dla pséw o réznej wielkosci (S, M, L,
XL), zawierajace odpowiednio 75, 150, 300 i 412,5 mg substancji czynnej. W kazdym przypadku
stezenie substancji czynnej, fipronilu, wynosi 75 mg/ml, ale objeto$¢ pojedynczej dawki w pipecie jest
rézna.

Preparaty do stosowania u pséw zostaty zatwierdzone w referencyjnym panstwie cztonkowskim,
Republice Czeskiej, w grudniu 2011 r., a produkt dla kotéw zatwierdzono tam nieco poézniej, w maju
2012 r. Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty przedtozone zainteresowanym
panstwom cztonkowskim w procedurze wzajemnego uznania. Podstawe prawng dla przedtozonego
whniosku stanowi art. 13a dyrektywy 2001/82/WE dotyczacy ugruntowanego stosowania. W trakcie
procedury wystgpita réznica zdan pomiedzy referencyjnym panstwem czionkowskim a
zainteresowanym panstwem cztonkowskim, Irlandig, w odniesieniu do zasadnosci danych
przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny, dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa dla
zwierzat docelowych. Sprzeciwiajgce sie zainteresowane panstwa cztonkowskie uznaty, ze
zatwierdzenie produktu Fiprex moze stanowic potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat,
poniewaz bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych i skutecznos$¢ produktu nie zostaty wykazane w
sposob wystarczajacy. W zwigzku z tym poddano te kwestie arbitrazowi CVMP.

Zwrocono sie do CVMP o opinie dotyczaca watpliwosci sformutowanych przez sprzeciwiajace sie
panstwo cztonkowskie oraz wyrazenie zdania na temat stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu Fiprex.

2. Ocena przedtozonych danych

2.1. Bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych

Na podstawie przyjetego ugruntowanego stosowania, uzasadnionego przez podmiot odpowiedzialny w
ramach wniosku za pomoca dostepnego pismiennictwa, Komitet byt w stanie stwierdzi¢, ze
bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych zostato potwierdzone w wystarczajgcym stopniu. Pomimo
istniejacych réznic w sktadzie i dawce pomiedzy produktem Fiprex i innymi produktami do nakrapiania
zawierajacymi fipronil, wymienionymi w opublikowanym pismiennictwie, przyjmuje sie, ze produkty te
sg zasadniczo dobrze tolerowane i majg szeroki margines bezpieczenstwa. Nie mozna byto uznac¢
przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu
produktu do obrotu (zwigzanych z okresowymi raportami o bezpieczenstwie i danymi dotyczacymi
wielko$¢ sprzedazy), poniewaz odnosity sie one do produktéw nieobjetych przedmiotowg procedurg
arbitrazowa.
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2.2. Dowody na poparcie skutecznosci

Zgodnie z podstawg prawng dla przedtozonego wniosku, tj. ugruntowanym stosowaniem, podmiot
odpowiedzialny zacytowat opublikowane pismiennictwo potwierdzajace skutecznos¢ produktu.
Zacytowane przez podmiot odpowiedzialny pismiennictwo dotyczy produktow réznigcych sie ilosciowo
pod wzgledem zawartosci substancji czynnej oraz ilosciowo i jakosciowo pod wzgledem zawartosci
substancji pomocniczych. CVMP uznat, ze réznice w sktadzie pomiedzy produktami do nakrapiania
moga miec¢ wptyw na skutecznos¢, zwtaszcza w odniesieniu do czasu jej trwania. Roznice te mogg by¢
przynajmniej czesciowo przypisane wptywowi sktadu produktu na szybkos¢ i/lub stopien wchtaniania
przez skére oraz dystrybucji fipronilu. CVMP jest zdania, ze podmiot odpowiedzialny niewystarczajaco
powigzat réznice w sktadzie produktéw zacytowanych w opublikowanym pismiennictwie ze sktadem
produktu Fiprex. Dlatego CVMP stwierdzit, ze nie jest mozliwe ustalenie profilu skutecznosci produktu
Fiprex poprzez ekstrapolacje danych z opublikowanego pismiennictwa.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit wtasne badania kliniczne dotyczace skutecznosci produktu Fiprex
do nakrapiania (objetego niniejsza procedurq) oraz produktu Fiprex w aerozolu (nieobjetego niniejszg
procedurg) przeciwko pchtom i kleszczom u psow i kotéw. Na potrzeby ponownej oceny w ramach tej
procedury arbitrazowej podmiot odpowiedzialny znaczgaco przebudowat sprawozdania z badan. Dane
nieprzetworzone zostaty udostepnione jako oddzielna dokumentacja. Po dokonaniu przegladu tych
danych CVMP stwierdzit, ze sposdb przeprowadzenia tych badan nie byt niepodwazalny, a wyniki nie
byty dostatecznie wiarygodne, aby dane te mogty by¢ zastosowane w odniesieniu do skutecznosci
klinicznej produktu Fiprex do nakrapiania.

Dodatkowo podmiot odpowiedzialny przedstawit badanie majace na celu poréwnanie wtasciwosci
fizykochemicznych réznych produktéw do nakrapiania zawierajacych fipronil, w tym produktu Fiprex i
produktu ,pionierskiego”. Badanie obejmowato podstawowe testy oceny wtasciwosci produktéw, w tym
czasu wysychania i rozprzestrzeniania powierzchniowego in vitro. Podmiot odpowiedzialny nie uzasadnit
w wystarczajgcym stopniu, dlaczego wyniki tego badania miatyby mie¢ szczegdine znaczenie w
okresleniu wtasciwosci farmakologicznych, a tym samym skutecznosci klinicznej produktu Fiprex, w
stosunku do innych produktéw do nakrapiania zawierajacych fipronil. W zwigzku z powyzszym CVMP
nie byt w stanie stwierdzi¢, czy wyniki badan in vitro mozna przetozy¢ na warunki in vivo lub na
oczekiwang skutecznos$¢ produktow.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wstep

Roztwory do nakrapiania Fiprex dla psow i kotéw zawierajg fipronil. Wniosek zostat przedtozony w
ramach procedury wzajemnego uznania, z ugruntowanym stosowaniem jako podstawg prawng
(art. 13a dyrektywy 2001/82/WE).

Bezposrednia korzys¢ lecznicza

Produkt Fipronil jest srodkiem ektopasozytobdjczym, ktory zaleznie od zatwierdzonego produktu moze
by¢ stosowany u psow i kotéw w zapobieganiu infestacjom pchtami oraz w ich zwalczaniu, w ramach
strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory oraz w zwalczaniu infestacji wszami gryzacymi.
W zaleznosci od zatwierdzonego produktu fipronil moze by¢ rowniez stosowany u pséw w zwalczaniu
infestacji kleszczami i zapobieganiu im. Pchty sg pasozytami obligatoryjnymi czesto przynoszonymi do
domoéw przez koty i psy. Kleszcze sg pasozytami obligatoryjnymi przenoszacymi choroby, np.
borelioze, na zwierzeta i ludzi. Produkty do nakrapiania zawierajace fipronil w sposéb przyjazny dla
uzytkownika zwalczajq infestacje pchtami i kleszczami u wyzej wymienionych gatunkéw zwierzat oraz
powiktania, jakie mogg one powodowac w organizmie gospodarza oraz wiasciciela zwierzecia.
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Cho¢ skutecznos¢ fipronilu zostata dobrze udokumentowana, podmiot odpowiedzialny nie byt w stanie
lepiej uzasadnic¢ twierdzen dotyczacych skutecznosci omawianego produktu z powodu ilosciowych i
jakosciowych réznic w stosunku do innych produktéw wymienionych w dokumentacji produktu. CVMP
uznat, ze réznice w sktadzie pomiedzy produktami do nakrapiania mogg mie¢ wptyw na skutecznosé, co
zostato odzwierciedlone w szeregu indywidualnych twierdzen dotyczacych natychmiastowej i
utrzymujacej sie skutecznosci zatwierdzonych produktéow do nakrapiania. Z powodu istotnych brakow
stwierdzonych w badaniach klinicznych podmiotu odpowiedzialnego z uzyciem produktu Fiprex dane te
nie zostaty uznane za wiarygodne. W zwigzku z tym nie byto mozliwe ustalenie profilu skutecznosci dla
preparatu Fiprex do nakrapiania.

Ocena ryzyka

W przedmiotowej procedurze arbitrazowej nie oceniano jakosci ani bezpieczenstwa stosowania (oprocz
bezpieczenstwa dla zwierzat docelowych) produktu Fiprex.

Na podstawie przyjetego ugruntowanego stosowania, uzasadnionego przez podmiot odpowiedzialny w
ramach wniosku za pomocg dostepnego pismiennictwa, Komitet byt w stanie stwierdzi¢, ze
bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych zostato potwierdzone w wystarczajacym stopniu pomimo
réznic w sktadzie pomiedzy produktami proponowanymi i produktami, ktérych dotyczyto opublikowane
pismiennictwo.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu Fiprex pozostaje niewyjasniony wobec braku
dostatecznych danych uzasadniajgqcych proponowane wskazania.

Whniosek

CVMP przyjat, ze produkt Fiprex nie stanowi zagrozenia w odniesieniu do bezpieczenstwa dla zwierzat
docelowych, jednak w oparciu o przedstawione ogdlne dane CVMP stwierdzit, ze dane dotyczace
produktu Fiprex niewystarczajgco uzasadnity proponowane wskazania oraz ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu jest obecnie niekorzystny.

4. Procedura ponownej oceny

Podstawy do ponownej oceny opinii CVMP z dnia 11 grudnia 2013 r. przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny skupiaty sie na czynnikach, ktére nalezy wzig¢ pod uwage w celu ustalenia
Lugruntowanego stosowania sktadnikdw weterynaryjnych produktéw leczniczych”, w gtéwnej mierze
przestrzegajac nagtowkdéw zawartych w tytule 111 aneksu I dyrektywy 2001/82/WE (dyrektywa
2009/9/WE).

Podmiot odpowiedzialny oswiadczyl, ze zostaty spetnione wszystkie niezbedne kryteria zgodnie z

art. 13a dyrektywy 2001/82/WE (ugruntowane stosowanie). Przedtozono literature w celu
uwzglednienia wszystkich aspektéw oceny bezpieczenstwa i/lub skutecznosci tego produktu w
proponowanym wskazaniu u gatunkéw docelowych, z zastosowaniem proponowanej drogi i schematu
dawkowania.

Zdaniem podmiotu odpowiedzialnego przedtozone opublikowane sprawozdania byty wystarczajaco
przekonujace w odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci réznych produktéw do
nakrapiania zawierajgcych fipronil, a zadne réznice iloSciowe w zawartosci substancji czynnej lub
ilosciowe i jakosciowe w zawartosci substancji pomocniczych nie spowodujg réznic w wynikach w
zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.

Podmiot odpowiedzialny nie zgodzit sie z poprzednim stwierdzeniem CVMP, ze réznice w sktadzie
pomiedzy produktem Fiprex i innymi produktami zawierajacymi fipronil beda miaty wptyw na
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wchianianie, szybkos¢ i stopien dystrybucji oraz na utrzymywanie sie substancji czynnej u gatunkow
docelowych. W ramach powyzszego podmiot odpowiedzialny dostarczyt poréwnanie réznic w sktadzie
pomiedzy réznymi produktami zawierajacymi fipronil i wymienit podobienstwa w zakresie wskazan do
ich stosowania. Gtdwnym punktem poruszonym przez podmiot odpowiedzialny byto silne dziatanie
owadobdjcze u psow i kotow, niezaleznie od skiadu, a takze skutecznos$¢ produktow utrzymujaca sie do
8 tygodni u pséw i do 5 tygodni u kotéw. W przypadku kleszczy podmiot odpowiedzialny utrzymywat,
ze dane dotyczace kleszczy Rhipicephalus spp. umozliwity wykazanie dziatania roztoczobdjczego
produktu przez okres 4 tygodni. Ponadto podmiot odpowiedzialny przedstawit badania przedtozone w
odniesieniu réznych produktéow generycznych, w ktérych kazdy z produktéw wykazywat dopuszczalng
skutecznos$¢ w pordwnaniu z innowacyjnym produktem leczniczym dostepnym w obrocie w UE, pomimo
réznic w zawartosci substancji pomocniczych.

Podmiot odpowiedzialny uznat, ze CVMP popetnit btad przy odmowie dokonania oceny danych
uzyskanych w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii, odnoszacych sie do innych
zatwierdzonych produktéw zawierajacych fipronil, produkowanych przez te sama firme, ktéra
produkuje produkt Fiprex (tj. Vet-Agro). Podmiot odpowiedzialny podkreslit punkt 3.5 tytutu 111
dyrektywy 2009/9/WE, w ktérym stwierdza sie: ,DosSwiadczenie zdobyte po wprowadzeniu do obrotu
innych produktéw zawierajgcych te same sktadniki jest szczegdlnie wazne i wnioskodawca powinien
potozy¢ specjalny nacisk na te kwestie”.

Whnioski CVMP po ponownej ocenie

CVMP dokonat oceny catosci szczegotowych podstaw do ponownej oceny przedstawionych przez firme
Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. zwigzanych z wymogami prawnymi dla ugruntowanego stosowania.

Komitet potwierdzit réwniez, ze substancja czynna fipronil ma niski poziom toksycznosci i brak jest
szczegdblnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu Fiprex do nakrapiania.

W odniesieniu do skutecznosci klinicznej opublikowane pismiennictwo wskazuje, ze nawet niewielkie
réznice w skfadzie moga istotnie wptyna¢ na czas trwania skutecznosci produktu. Czas trwania
skutecznosci obecnie zatwierdzonych produktéw do nakrapiania zawierajacych fipronil w przypadku
pchet wynosi od 4 do 8 tygodni, a w przypadku kleszczy — od 1 do 4 tygodni. CVMP nie dysponowat
danymi, ktére umozliwityby stwierdzenie wiasciwego czasu trwania skutecznosci dla produktu Fiprex.
Ponadto dostepne opublikowane pismiennictwo uniemozliwito wysuniecie takiego stwierdzenia z uwagi
na to, ze produkt Fiprex rozni sie pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym od innych zatwierdzonych
produktéw zawierajacych fipronil.

Dane uzyskane w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przedtozone przez podmiot
odpowiedzialny nie spetniaty standardéw dotyczacych opublikowanych, recenzowanych danych
uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, tzn. nie obejmowaty badan z grupg kontrolng lub
badan epidemiologicznych zgodnie z wymogami prawnymi. W zwigzku z tym dane te nie mogty zostac
uwzglednione w ramach tej oceny.

Po zapoznaniu sie z dokumentacja dostarczong przez podmiot odpowiedzialny CVMP uznat, ze nie
przedstawia ona wystarczajacych podstaw naukowych do zmiany oceny z dnia 11 grudnia 2013 r. oraz
ze 0golny stosunek korzysci do ryzyka stosowania preparatéw Fiprex do nakrapiania jest niekorzystny.

Podstawy do odmowy wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz zawieszenia obowigzujacych pozwolen

ZWazywszy, ze
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e CVMP uznat, ze dane dotaczone do wniosku sg wystarczajace do wykazania bezpieczenstwa
stosowania preparatéw Fiprex do nakrapiania u gatunkéw docelowych;

e CVMP uznat, ze przedfozone dane sg niewystarczajace do wykazania skutecznosci produktu Fiprex,
zwilaszcza w odniesieniu do czasu jej trwania;

e CVMP uznat, ze na podstawie przedtozonych danych dotaczonych do wniosku nie jest mozliwe
wykazanie korzystnego stosunku korzysci do ryzyka stosowania tego produktu,

CVMP zalecit odmowe wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla roztworéw do nakrapiania:
Fiprex CAT 52,5 mg dla kotéw, Fiprex S 75 mg dla pséw, Fiprex M 150 mg dla pséw, Fiprex L 300 mg
dla ps6w oraz Fiprex XL 412,5 mg dla pséw, a takze zawieszenie obowigzujacych pozwolen (patrz
aneks 1).

Warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu przedstawiono w aneksie Il1I.
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Aneks 111

Warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie

do obrotu

W gestii wlasciwych organéw narodowych panstw cztonkowskich, ktérych prace sg koordynowane przez
referencyjne panstwo cztonkowskie, lezy dopilnowanie, aby podmiot odpowiedzialny spetnit
nastepujacy warunek:

e Nalezy przedtozy¢ odpowiednie dane dotyczgce skutecznosci, zgodnie z wymogami prawnymi i w
odniesieniu do wtasciwych wytycznych CVMP, majace potwierdzi¢ zaproponowane wskazania do
stosowania roztworéw do nakrapiania: Fiprex CAT 52,5 mg dla kotoéw, Fiprex S 75 mg dla psow,
Fiprex M 150 mg dla psow, Fiprex L 300 mg dla pséw oraz Fiprex XL 412,5 mg dla pséw.
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