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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla Clanku
33 ods. 4 pre liek Fiprex CAT 52,5 mg roztok na uréené
miesto na kozi pre macky, Fiprex S 75 mg roztok na
urcené miesto na kozi pre psy, Fiprex M 150 mg roztok
na urcené miesto na kozi pre psy, Fiprex L 300 mg roztok
na urcené miesto na kozi pre psy a Fiprex XL 412,5 mg
roztok na urcené miesto na kozi pre psy

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): fipronil

Zakladné informaéacie

Fiprex je veterinarny liek vo forme roztoku na urc¢ené miesto na kozi obsahujuci Gucinnu latku fipronil
(farmakoterapeuticka skupina: ektoparaziticidy na topické pouzitie). Fiprex je k dispozicii v piatich
réznych formach: jedna pre macky a Styri pre psy roznej velkosti. Fiprex pre macky je urceny na lieCbu
a prevenciu napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) s U¢innostou az 28 dni, ako aj na kontrolu
alergickej dermatitidy zapriCinenej blchami. Fiprex pre psov je ureny na liecbu a prevenciu napadnutia
blchami (Ctenocephalides spp.) s ucinnostou aZ 28 dni od aplikacie, na kontrolu alergickej dermatitidy
zapri¢inenej blchami, ako aj na lie¢bu a prevenciu napadnutia klieStami (Ixodes sp., Rhipicephalus
sanguineus a Dermacentor reticulatus) s U¢innostou 7 az 21 dni od aplikacie.

Formy pre psov st vnutrostatne povolené v Ceskej republike od decembra 2011 a forma pre macky je
tiez vnatrostatne povolena v Ceskej republike, a to od maja 2012. Pravnym zékladom povolenia na
uvedenie na trh v Ceskej republike bol ¢ldnok 13 pism. a smernice 2001/82/ES, t. j. ktory uvadza
dobre zavedené pouzitie. Neskdr v roku 2012 drzitel' povolenia na uvedenie na trh, spoloénost Vet-Agro
Trading Sp. z 0.0., predlozil ziadosti o vzajomné uznanie povolenia na uvedenie na trh, ktoré bolo
vydané v Ceskej republike, pre véetkych pat vyssie uvedenych foriem lieku Fiprex. Pravnym zakladom

t €lanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
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Ziadosti bol taktiez ¢lanok 13 pism. a smernice 2001/82/ES. Referen¢nym Clenskym statom pre postup
vzadjomného uznania bola Ceska republika a do tohto postupu sa zapojilo desat dotknutych ¢lenskych
Statov (Belgicko, Dansko, Grécko, Holandsko, irsko, Rakisko, Slovenska republika, Spojené
kralovstvo, Spanielsko a Taliansko).

Postupy o0 vzajomnom uznani, CZ/V/0116/001/MR pre formu uréenu pre macky a CZ/Vv/0116/002-
005/MR pre vsetky styri formy urcené pre psov, sa zacali 25. oktébra 2012. Pocas postupu
vzajomného uznania frsko identifikovalo potencidlne zavazné rizika pre zdravie zvierat z hladiska
ucinnosti a bezpecnosti lieku pre cielfovl skupinu zvierat.

Na 90. den konania o vzdjomnom uznani ostali tieto otazky nevyrieSené a preto veterinarna
koordinac¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy (CMDv) zacala
18. februara 2013 konanie o postUpenej veci podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice 2001/82/ES. 60. den
konania o postipenej veci vedeného koordinacnou skupinou CMDv pripadol na 18. april 2014.

Dria 29. aprila 2013 referenény ¢lensky $tat, Ceskd republika, oznamil Eurépskej agenttre pre lieky, ze
koordinacna skupina CMD(v) nedosiahla zhodu a vec predlozila vyboru CVMP podla ¢lanku 33 ods.
4 smernice 2001/82/ES.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 15. maja 2013. Vybor vymenoval D. Murphyho za spravodajcu
a J. Buresa za spolupracujlceho spravodajcu . Pisomné vysvetlenia drzitel povolenia na uvedenie na
trh predlozil 10. septembra 2013 a 21. oktobra 2013. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté

10. Decembra 2013.

Vybor CVMP po preskimani dostupnych udajov dospel k zaveru, Ze liek Fiprex nepredstavuje riziko

z hladiska bezpecnosti pre cielov skupinu zvierat. Co sa tyka Gcinnosti, vybor CVMP dospel k zaveru,
Ze Udaje poskytnuté k lieku Fiprex dostato¢ne neod6évodiiuju navrhované trvanie Ucinnosti lieku, a
preto nie je mozné stanovit, Ze pomer prinosu a rizika je v pripade tohto lieku pozitivny. Vybor CVMP
preto nadpolovi¢nou vadésinou prijal negativne stanovisko s odportcanim zamietnut vydanie povoleni
na uvedenie na trh a pozastavil platnost existujlcich povoleni na uvedenie na trh pre uvedené
veterinarne lieky.

Dria 20. decembra 2013 spolo¢nost Vet-Agro Trading Sp. z o.0. informovala agentaru o svojom Gmysle
poziadat o op&tovné preskimanie stanoviska vyboru CVMP z 11. decembra 2013.

Na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 14. — 16. januara 2014, vybor CVMP vymenoval R. Breathnacha
za spravodajcu a B. Zemannovu za spolupracujucu spravodajkynu pre postup opatovného
preskimania.

Spoloénost Vet-Agro Trading Sp. z 0.0. 10. februara 2014 predloZila podrobné odévodnenie k Ziadosti
o opatovné preskimanie. Konanie vo veci opatovného preskimania sa zacalo 11. februara 2014.

Dria 9. aprila 2014 vybor CVMP vacsinovo prijal zaverecné stanovisko potvrdzujice odporucanie
uvedené v jeho stanovisku z 11. decembra 2013, Ze vydanie povoleni na uvedenie na trh pre liek
Fiprex CAT 52,5 mg roztok na uréené miesto na kozi pre macky, Fiprex S 75 mg roztok na urené
miesto na kozi pre psy, Fiprex M 150 mg roztok na uré¢ené miesto na kozi pre psy, Fiprex L 300 mg
roztok na uré¢ené miesto na kozi pre psy a Fiprex XL 412,5 mg roztok na uré¢ené miesto na koZi pre psy
je nutné zamietnut a existujlce povolenia na uvedenie na trh je nutné pozastavit.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a podmienka zruSenia pozastavenia povoleni na uvedenie na trh je uvedena v prilohe II11I.

Stanovisko bolo 14. jula 2014 zmenené na rozhodnutie Europskej komisie.
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