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Parecer na sequéncia de um procedimento de consulta
nos termos do n.° 4 do artigo 33.°* relativo a Fiprex CAT
52,5 mg solucéo para uncéo punctiforme para gatos,
Fiprex S 75 mg solucao para uncao punctiforme para
caes, Fiprex M 150 mg solucao para uncao punctiforme
para caes, Fiprex L 300 mg solucao para uncao
punctiforme para caes, Fiprex XL 412,5 mg solugcéo para
uncao punctiforme para caes

Denominacdo Comum Internacional (DCI): fipronil

Antecedentes

Fiprex € um medicamento veterinario que se apresenta como uma formulagdo de ungéo punctiforme
contendo fipronil como substancia ativa (grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticidas para uso tépico).
Fiprex est& disponivel em cinco apresentacdes diferentes, uma para gatos e quatro para diferentes
tamanhos de cées. O Fiprex para gatos esta indicado para o tratamento e prevencédo de infestacdes de
pulgas (Ctenocephalides spp.) durante um periodo maximo de 28 dias, bem como para o controlo da
dermatite alérgica a picada da pulga. O Fiprex para cées esté indicado para o tratamento e prevenc¢ao
de infestac¢Oes de pulgas (Ctenocephalides spp.) durante um periodo maximo de 28 dias apo6s a
administracdo, para o controlo da dermatite alérgica a picada da pulga, bem como para o tratamento e
prevencdo de infestagBes por carracas (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineos e Dermacentor
reticulatus) entre 7 e 21 dias apds a administragdo.

As apresentacdes para caes estdo autorizadas a nivel nacional na Republica Checa desde dezembro de
2011 e a apresentacao para gatos esta autorizada a nivel nacional no mesmo pais desde maio de

1 N.° 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE, com a Gltima redacado que lhe foi dada
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2012. A base juridica das Autorizagdes de Introducdo no Mercado concedidas pela Republica Checa foi
o artigo 13.°-A da Diretiva 2001/82/CE, ou seja, citando o uso bem estabelecido. Posteriormente, em
2012, o titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, a Vet-Agro Trading Sp. z 0.0., submeteu
pedidos para reconhecimento mutuo da Autorizacao de Introdugcdo no Mercado concedida pela
Republica Checa para as cinco apresentacdes de Fiprex supramencionadas. A base juridica dos pedidos
foi igualmente o artigo 13.°-A da Diretiva 2001/82/CE. O Estado-Membro de referéncia no ambito do
procedimento de reconhecimento mutuo foi a Republica Checa e foram incluidos dez Estados-Membros
envolvidos (Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Grécia, Irlanda, Italia, Paises Baixos e
Reino Unido).

Os procedimentos de reconhecimento mutuo, CZ/V/0116/001/MR relativo a apresentagédo para gatos e
CZ/V/0116/002-005/MR relativo as quatro apresentagdes para caes, tiveram inicio em 25 de outubro
de 2012. Durante o procedimento de reconhecimento mutuo, foram identificados pela Irlanda
potenciais riscos graves para a salude animal, nomeadamente no que diz respeito a eficacia e a
seguranca dos medicamentos no animal-alvo.

No 90.° dia do procedimento de reconhecimento mudtuo, estas questées permaneciam por resolver e,
por conseguinte, foi iniciado em 18 de fevereiro de 2013 um procedimento de consulta, nos termos do
n.°© 1 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE, junto do Grupo de Coordenacao para os Procedimentos
de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos para uso veterinario (CMDv). O 60.° dia
do procedimento de consulta do CMDv correspondeu a 18 de abril de 2013.

Em 29 de abril de 2013, o Estado-Membro de referéncia, a Republica Checa, notificou a Agéncia
Europeia de Medicamentos de que o CMD(Vv) néo chegara a acordo e que remetera a questédo para o
CVMP nos termos do n.© 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE.

O procedimento de consulta teve inicio em 15 de maio de 2013. O Comité nomeou D. Murphy como
relator e J. BureS como correlator. Em 10 de setembro de 2013 e 21 de outubro de 2013, foram
prestados esclarecimentos por escrito pelo titular da Autorizacdo de Introdug¢éo no Mercado. Foram
apresentadas explicagdes orais em 10 de dezembro de 2013.

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis, o CVMP concluiu que Fiprex ndo representa um risco em
termos de seguranc¢a do animal-alvo. Relativamente a eficacia, o CVMP concluiu que os dados
fornecidos para o Fiprex nao justificavam adequadamente a duragéo da eficacia proposta e,
consequentemente, ndo era possivel estabelecer um perfil beneficio-risco positivo para o medicamento.
Por conseguinte, o CVMP adotou por maioria um parecer negativo, o qual recomenda a recusa da
concessdo das Autorizacdes de Introducdo no Mercado e a suspensao das Autorizacdes de Introducéo
no Mercado existentes para os medicamentos veterinarios supramencionados.

Em 20 de dezembro de 2013, a Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. notificou a Agéncia da sua intencdo de
solicitar uma reexaminagéo do parecer do CVMP datado de 11 de dezembro de 2013.

Durante a sua reunido de 14 a 16 de janeiro de 2014, o CVYMP nomeou R. Breathnach como relator e
B. Zemann como correlator para o procedimento de reexaminagéo.

Os fundamentos detalhados para o pedido de reexaminagdo foram submetidos pela Vet-Agro Trading
Sp. z 0.0. em 10 de fevereiro de 2014. O procedimento de reexaminagdo teve inicio em 11 de
fevereiro de 2014.

Em 9 de abril de 2014, o CVMP adotou por maioria um parecer final que confirma a recomendacgédo
incluida no seu parecer de 11 de dezembro de 2013, ou seja, a recusa da concessdo das Autorizacdes
de Introducgédo no Mercado e a suspensdo das Autoriza¢gdes de Introdugdo no Mercado existentes para
Fiprex CAT 52,5 mg solucao para unc¢éo punctiforme para gatos, Fiprex S 75 mg solugéo para ungéo
punctiforme para cées, Fiprex M 150 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées, Fiprex L 300 mg

EMA/415278/2014 Pagina 2/3



solucdo para uncéo punctiforme para cées e Fiprex XL 412,5 mg solugdo para uncao punctiforme para
caes.

A lista com os nomes de medicamentos abrangidos consta do Anexo I. As conclusdes cientificas sdo
apresentadas no Anexo Il, juntamente com a condi¢do para o levantamento da suspenséo das
Autorizagfes de Introducdo no Mercado, no Anexo IlI.

O parecer foi convertido numa Decisédo pela Comissdo Europeia em 14 de julho de 2014.
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