EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14 lipca 2014 r.
EMA/415278/2014
Dziat lekow weterynaryjnych

EMEA/V/A/099

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP)

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 ust. 4* dotyczacej roztwordéw do nakrapiania
Fiprex CAT 52,5 mg dla kotow, Fiprex S 75 mg dla psow,
Fiprex M 150 mg dla psow, Fiprex L 300 mg dla psow
oraz Fiprex XL 412,5 mg dla psow

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): fipronil

Informacje podstawowe

Produkt Fiprex to weterynaryjny produkt leczniczy w postaci roztworu do nakrapiania zawierajacy
substancje czynng fipronil (grupa farmakoterapeutyczna: srodki ektopasozytobdjcze do stosowania
powierzchniowego). Dostepnych jest piec¢ réznych preparatéow produktu Fiprex: jeden dla kotdw i
cztery dla pséw o réznej wielkosci. W przypadku kotéw produkt Fiprex jest wskazany do stosowania w
leczeniu infestacji pchtami (Ctenocephalides spp.) i zapobieganiu im przez okres do 28 dni, a takze w
leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skéry. Natomiast u pséw produkt Fiprex jest wskazany do
stosowania w leczeniu infestacji pchtami (Ctenocephalides spp.) i zapobieganiu im przez okres do

28 dni po podaniu, w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skéry, a takze w leczeniu infestacji
kleszczami (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus i Dermacentor reticulatus) i zapobieganiu im przez
okres od 7 do 21 dni po podaniu.

Preparaty dla pséw zatwierdzono w drodze procedury krajowej w Czechach w grudniu 2011 r., a
preparaty dla kotow réwniez zatwierdzono w drodze procedury krajowej w Czechach w maju 2012 r.
Podstawe prawng pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych przez Czechy stanowi art. 13 lit.a)
dyrektywy 2001/82/WE dotyczacy ugruntowanego stosowania. Takze w 2012 r. podmiot
odpowiedzialny, firma Vet-Agro Trading Sp. z 0.0., przedfozyt wniosek 0 wzajemne uznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Czechy, dotyczacy wyzej wymienionych pieciu

1 Artykut 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



preparatow produktu Fiprex. Podstawe prawng dla przedtozonych wnioskéw réwniez stanowi

art. 13 lit. a) dyrektywy 2001/82/WE. Referencyjnym panstwem cztonkowskim w procedurze
wzajemnego uznania byty Czechy i wzieto w niej udziat dziesie¢ zainteresowanych panstw cztonkowskich
(Austria, Belgia, Dania, Grecja, Irlandia, Wiochy, Holandia, Hiszpania, Stowacja i Wielka Brytania).

Procedury wzajemnego uznania, CZ/V/0116/001/MR dotyczacg preparatow dla kotow i
CZ/V/0116/002-005/MR dotyczaca czterech preparatéw dla psow, wszczeto w dniu 25 pazdziernika
2012 r. W trakcie procedury wzajemnego uznania Irlandia zidentyfikowata potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia zwierzat dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tych produktéw u
zwierzat docelowych.

Poniewaz w 90. dniu procedury wzajemnego uznania kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w
dniu 18 lutego 2013 r. skierowano procedure arbitrazowg zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej —
produkty weterynaryjne (CMDv). Dzien 60. procedury arbitrazowej CMDv przypadt na dzien

18 kwietnia 2013 r.

W dniu 29 kwietnia 2013 r. Czechy, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomity Europejskg
Agencje Lekow, ze cztonkowie CMDv nie doszli do porozumienia, i poddaty te kwestie arbitrazowi CVMP
zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 15 maja 2013 r. Komitet mianowat D. Murphy'ego na
sprawozdawce oraz J. Buresa na wspoétsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez
podmiot odpowiedzialny w dniach 10 wrzesnia 2013 r. oraz 21 pazdziernika 2013 r. Wyjasnienia ustne
zostaty ztozone w dniu 10 grudnia 2013 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze produkt Fiprex nie stanowi zagrozenia w
odniesieniu do bezpieczenstwa dla zwierzat docelowych. W odniesieniu do skutecznosci CYMP stwierdzit,
ze przedstawione dane dotyczace produktu Fiprex niewystarczajgco uzasadnity proponowany czas
trwania skutecznosci i w rezultacie nie ma mozliwosci ustalenia korzystnego stosunku korzysci do
ryzyka stosowania tego produktu. W zwigzku z tym CVMP wiekszoscig gtosow przyjat negatywng opinie i
zalecit odmowe wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz zawieszenie obowigzujacych
pozwolen dla wyzej wymienionych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W dniu 20 grudnia 2013 r. firma Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. powiadomita Agencje o zamiarze
zwrdcenia sie o ponowng ocene opinii wydanej przez CVMP w dniu 11 grudnia 2013 r.

Podczas posiedzenia w dniach 14-16 stycznia 2014 r. CVMP mianowat R. Breathnacha na
sprawozdawce oraz B. Zemanna na wspotsprawozdawce w procedurze ponownej oceny.

Firma Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. przedtozyta szczegdétowe podstawy do ponownej oceny w dniu
10 lutego 2014 r. Procedure ponownej oceny wszczeto w dniu 11 lutego 2014 r.

W dniu 9 kwietnia 2014 r. CVMP wiekszoscig gtosdw przyjat ostateczng opinie potwierdzajacg zalecenie
zawarte w opinii z dnia 11 grudnia 2013 r. o odmowie przyznania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i zawieszeniu istniejgcych 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 psoéw oraz Fiprex XL 412,5 mg dla pséw.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie 1l zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 14 lipca 2014 r.
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