Priloha |

Seznam nazvi leCivych veterinarnich pripravkl, Iékové
formy, kvalitativni a kvantitativni slozeni, cilové druhy zvirat,
zplsob podani, drzitel rozhodnuti o registraci
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Rakousko Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Ges.m.b.H Halsband fiur Katzen und | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
HerbstralRe 6-10 Hunde <8 kg
A-1160 Wien, Austria

Rakousko Bayer Austria Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Ges.m.b.H Halsband fiur Hunde <8 Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria

Rakouska Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde >8 Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria

Belgie Bayer SA-NV, Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor katten en | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
1831 Diegem honden <8 kg
(Machelen),
Belgium

Belgie Bayer SA-NV, Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
J.E. Mommaertslaan 14 | Halsband voor honden Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
1831 Diegem <8 kg
(Machelen),
Belgium

Belgie Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
1831 Diegem honden >8 kg
(Machelen),
Belgium

Bulharsko Bayer Animal Health ®opecto 1,25 g + Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g, Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen npoTnmeonapasnTHa
Germany KauwKa 3a KOTKU U

KyyeTta <8 kg

Bulharsko Bayer Animal Health ®opecTto 4,50 g + Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 2,03 g, Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen npoTneonapasnTHa

Germany

KauliKa 3a Kyyeta >8 kg
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Kypr Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
GmbH, nepiAaipio yia yareg kai Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
51368 Leverkusen okUAoOUG <8 kg
Germany

Kypr Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
51368 Leverkusen <8 kg
Germany

Kypr Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
GmbH, nepiAaiyio yia Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
51368 Leverkusen okUAoug >8 kg
Germany

Ceska republika | Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pguiiti na
Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic

Ceska republika | Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / | obojek psy p(o)uiitl' na
Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
155 80 Praha 5,
Czech Republic

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g halsband til katte | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen og hunde <8 kg
Germany

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g halsband til Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen hunde <8 kg
Germany

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 2,03 g halsband til Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi

51368 Leverkusen
Germany

hunde >8 kg
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Estonsko Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, ravimkaelarihm Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen kassidele ja koertele
Germany <8 kg

Estonsko Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, ravimkaelarihm Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen koertele >8 kg
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, panta kissoille ja koirille Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen alle 8 kg
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, panta koirille alle 8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, panta koirille yli 8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen
Germany

Francie Bayer Healthcare, Seresto collier petits Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
220 Avenue de la chiens Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
Recherche
59120, Loos,
France

Francie Bayer Healthcare, Seresto collier grands Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
220 Avenue de la chiens Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi

Recherche
59120, Loos,
France
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Némecko Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Geschéaftsbereich Halsband fiur Katzen und | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
Tiergesundheit Hunde <8kg
51368 Leverkusen
Germany

Némecko Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Geschaftsbereich Halsband fir Hunde Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
Tiergesundheit <8 kg
51368 Leverkusen
Germany

Némecko Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Geschaftsbereich Halsband fir Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
Tiergesundheit Hunde >8 kg
51368 Leverkusen
Germany

Recko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
GmbH, (1.250 + 0.563)g Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen /nepiAaipio 38 cm
Germany (12.5)g MNa yareg kai

okUAouc <8kg

Recko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen nepiAaipio 38 cm (12.5)g
Germany MNa okuAouc (£8kg)

Recko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen nepiAaipio 70 cm (45)g
Germany MNa okuAouc (>8kg)

Mad’arsko Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
1123 Budapest, Alkotas | nyakérv macskaknak és Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
u.50, kutydknak <8kg A.U.V.
Hungary

Mad’arsko Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
1123 Budapest, Alkotas | nyakdrv Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi

u.50,
Hungary

kutyaknak >8 kg A.U.V.
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g halsband fyrir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg
Germany

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g halsband fyrir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen hunda <8 kg.
Germany

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 2,03 g héalsband fyrir Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen hunda >8 kg
Germany

Irsko Bayer Ltd., Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
The Atrium, Blackthorn collar for dogs <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
Road, Dublin 18, Ireland

Irsko Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
The Atrium, Blackthorn collar for dogs >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
Road, Dublin 18,
Ireland

Italie Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
20156 Milano
Italy

Italie Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
20156 Milano gatti
Italy

Italie Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
20156 Milano
Italy

Loty3sko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
GmbH, kakla siksna kakiem un Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi

51368 Leverkusen
Germany

suniem <8 kg
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Loty3sko Bayer Animal Health Foresto 4,5g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
GmbH, kakla siksna Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
51368 Leverkusen suniem >8 kg
Germany

Litva Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, antkaklis katéms ir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio
Germany

Litva Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, antkaklis Sunims, Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen sveriantiems daugiau
Germany kaip 8 kg

Lucembursko Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chats et Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
1831 Diegem chiens <8 kg
(Machelen),
Belgium

Lucembursko Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium

Lucembursko Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens =8 kg | Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium

Nizozemi Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Animal Health Division halsband voor Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
Energieweg 1 honden >8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Nizozemi Bayer B.V., Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Animal Health Division halsband voor honden Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

<8 kg
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Nizozemi Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Animal Health Division halsband voor katten en | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
Energieweg 1 honden <8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Norsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 0,56 g halsband til katt Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen og hund <8 kg
Germany

Norsko Bayer Animal Health Seresto 1,259 /0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, halsband til hund <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen
Germany

Norsko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, 2,03 g halsband til Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen hund >8 kg
Germany

Polsko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, obroza dla kotéw i pséw | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg
Germany

Polsko Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, obroza dla psow o masie | Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen ciala >8 kg
Germany

Portugalsko Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pguiiti na
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para gatos e cdes | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
5, <8 kg
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugalsko Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / | obojek psy pouziti na
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para caes <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi

5,
2794-003 Carnaxide
Portugal
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz

Portugalskol Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / | obojek psy p(o)uiitl' na
Rua Quinta do Pinheiro, | 2,03 g para caes >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Rumunsko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, zgarda antiparazitara Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen pentru pisici si caini
Germany <8 kg

Rumunsko Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, zgarda antiparazitara Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen pentru caini >8 kg
Germany

Slovensko Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Siemensova 2717/4, obojok pre macky a psy Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic

Slovensko Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Siemensova 2717/4, obojok pre psy >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
155 80 Praha 5,
Czech Republic

Slovinsko Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
1000 Ljubljana pse <8 kg
Slovenia

Slovinsko Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
1000 Ljubljana
Slovenia

épanélsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi

08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain

y gatos
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev veterinarniho INN Kvalitativni a Lékova Cilové Zptsob
EU / EHP registrace Iécivého pripravku kvantitativni forma druhy podani
slozeni zviraz
épanélsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
épanélsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy p(o)uiitl' na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros >8 kg | Flumethrinum 2.03 g flumethrin kuzi
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet for katt och Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, hund upp till 8 kg, Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen 1,259+ 0,56 ¢
Germany halsband
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet. for hund Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + Flumethrinum 0.56 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen 0,56 g halsband
Germany
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet for hund Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
51368 Leverkusen 2,03 g halsband
Germany
Spojené Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
Kra . 400 South Oak Way collar for cats Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
ralovstvi
Green Park
Reading
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Spojené Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / obojek psy pguiiti na
Kra . 400 South Oak Way collar for dogs <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kuzi
ralovstvi
Green Park
Reading
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Spojené Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / obojek psy pouziti na
Kré . 400 South Oak Way collar for dogs >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kazi
ralovstvi

Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény registraci
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Seresto
a souvisejiciho nazvu Foresto (viz priloha I)

1. Uvod

Seresto a souvisejici nazev Foresto (dale jen ,,Seresto”) je medikovany obojek obsahujici 10%
imidaklopridu a 4,5% flumethrinu. Pfipravek je uréen k Ié¢bé a prevenci napadeni blechami, klistaty
a vedmi u psl a ko&ek a poskytuje nepfimou ochranu pfed pfenosem patogen( Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis z vektoru, kli$téte Rhipicephalus sanguineus, ¢imz se po dobu 7 mésicl snizuje
riziko rozvoje babesiézy a ehrlichiézy u psﬂ.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil zddost o zménu za Gc¢elem doplnéni nové terapeutické
indikace: ,nepfima ochrana proti pfenosu patogenu Leishmania infantum pise¢nymi mouchami
(Phlebotomus perniciosus), ¢imZ se snizuje riziko rozvoje leishmaniézy u pst po dobu 7 az 8 mésicd."
Na podporu této zadosti drzitel rozhodnuti o registraci predlozil laboratorni a terénni studie. V
pribé&hu postupu referenéni ¢lensky stat zménil indikaci a uved|, ze ,predpokladem pro uvadénou
nepfimou prevenci pfenosu patogenu L. infantum je prokdazani ucinnosti pfipravku proti pise¢nym
moucham po celou sezonu. Proto mize byt nové indikace prevence prenosu patogenu L. infantum
schvélena pouze tehdy, bude-li soucasti klinické indikace rovnéz vektor, tj. P. perniciosus”. Indikace
navrhovana referenénim ¢élenskym statem a odsouhlasend vétdinou dotéenych &lenskych statd byla
ve fazi predlozeni véci k pfezkoumani ,vyznamné snizit vyskyt infekce patogenem Leishmania
infantum po dobu az 8 mésicll v dlsledku repelentniho (protisavého) plisobeni piipravku na pise¢né
mouchy*.

Spojené kralovstvi usoudilo, Ze u jakéhokoli onemocnéni prenaseného vektory musi byt predtim, nez
mUze byt indikace schvélena, rovnéz prokazano, Ze je ptipravek G&inny proti vektoru. V ptipadé
pise¢né mouchy a patogenu L. infantum nemaji 1&Civé latky v pripravku Seresto, imidakloprid

a flumethrin, z4dnou zndmou Gé&innost proti parazitdm Leishmania, a proto by jakakoli preventivni
ucinnost proti leishmanidze byla Cisté vysledkem Gcinnosti proti piseCné mouse.

Pokud jde o pozadavek na Udaje pro prokazani repelentniho (protisavého) ucinku proti

P. perniciosus, Spojené kralovstvi neakceptovalo tvrzeni, ze by laboratorni Udaje predlozené
drzitelem rozhodnuti o registraci pro ptipravek zdlvodnily zafazeni indikace proti vektoru piseéna
moucha. Prah Gcinnosti 80—-100% (pokud mozno 90%), jak je doporuceno v pokynech pro prokazani
G¢innosti ektoparaziticidl (7AE17a)?, nebyl ve vymezeném ¢asovém obdobi dosaZen.

TFi provedené terénni studie prokazaly, ze pouZiti pfipravku Seresto v zavislosti na naporu infekci
pise¢nymi mouchami snizilo riziko infekce patogenem L. infantum o 88,3—-100%. Spojené kralovstvi
se vSak vzhledem k tomu, Ze studie byly provedeny v Utulcich pro zvifata v jizni Italii, domnivalo, Ze
neni mozné extrapolovat vysledky z téchto studii tykajicich se pfenosu leishmaniézy do vSech oblasti
EU, kde je onemocnéni endemické.

Strucné feceno Spojené kralovstvi mélo za to, ze ucinnost pripravku Seresto pro navrhovanou
indikaci neni dostatecné prokazana a ze schvaleni indikace by mohlo predstavovat zavazné riziko pro
zdravi zvirat a lidi.

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004662.pdf

2. Posouzeni predlozenych udaji

Je tfeba poznamenat, Ze pokyny 7AE17a obsahuji obecné pokyny vcéetné prahové hodnoty pro
ucinnost proti dvoukfidlym, nebyly vSak stanoveny s cilem poskytnout pokyny ke studiim na podporu
tvrzeni ohledné onemocnéni prenasenych vektory, jako je naptiklad snizeni vyskytu leishmaniozy

u psd. Navic byly zaznamenany specifické potize spojené s prokazanim takového tvrzeni: v sou¢asné
dobé neexistuje ovéreny laboratorni model, ktery dokaze stanovit Ucinnost veterinarniho 1écivého
pfipravku proti leishmanidze.

Z hlediska naroku na ochranu byl protisavy ucinek pripravku Seresto proti pise¢cnym moucham
povazovan vyborem CVMP za nezbytnou podminku, a to vzhledem k tomu, Ze 1écivé latky v obojku
Seresto, imidakloprid a flumethrin, nevykazuji zddnou zndmou Ucinnost proti parazitu Leishmania,

a proto jakykoli preventivni Gi¢inek proti leishmaniéze je &isté ddsledkem Gcinnosti proti pise¢né
mouse. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil tfi laboratorni studie provedené v souladu se
spravnou klinickou praxi, které byly uskutec¢nény za Ucelem stanoveni protisavého a insekticidniho
ucinku zkoumaného pfipravku proti piseCnym moucham. Vzhledem k tomu, Ze ve dvou ze studii byla
pouzita velmi maléa velikost vzorku, byla za spolehlivou povazovana pouze jedna studie, a proto
nasledujici pfipominky vychazeji pravé z této studie.

V této laboratorni studii bylo 14 pst randomizovano do skupiny osetiené pomoci obojku Seresto
(n = 7) nebo do kontrolni neosetiené skupiny (n = 7). Kazdy ze pst byl napaden 80 samic¢kami
pise¢né mouchy ve 13 casovych bodech (7., 14., 21., 28., 56., 84., 112., 140., 166., 196., 208.,
215. a 222. den). Repelentni Gcinnost byla vyhodnocena na zakladé porovnani poctu pfisatych
samicek piseCné mouchy u oSetfenych zvifat s potem prisatych samicek pise¢né mouchy

u neosetifenych zvirat.

Podle pokynll 7AE17a by prahova hodnota ucinnosti pripravku proti dvoukiidlym méla byt 80—100%
(pokud mozno vice ne? 90%). Protisavé vysledky pfi pouziti absolutnich po&td piseénych much

k vypo&tu ucinnosti podle Abbottova vzorce na zakladé doporuéeni pokynt pro testovani a hodnoceni
Gcinnosti antiparazitik v ramci |é¢by a prevence napadeni klistaty a blechami u psti a koc¢ek
(EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)? &inily b&hem studie v prdméru 75,1% (65 aZ 89%). Ze tfinacti
hodnocenych &asovych bodd napadeni byla protisava G&innost vice nez 80 % dosaZena pouze tFikrat.
Protisava ucinnost prokazana u pripravku Seresto je proto povaZzovana za nedostatecnou pro
zarazeni pfimého repelentniho Ucinku proti P. perniciosus.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz poskytl alternativni analyzu laboratornich Gidajd ze vSech tii
studii s pouzitim pomérl prisatych a nepfisatych piseénych much pro vypocet G&innosti. PouZiti
pomérd pFisatych a neprisatych samicek piseénych much v Abbottové vzorci neni povazovano za
prijatelné jako metoda pro vypocet procentualni Gcinnosti, jelikoZz poméry byly z hlediska odhadu
rizika (pravdépodobnosti) nespravné pouzity. Pomér prisatych a neprisatych pise¢nych much

v laboratorni studii popsany vy3e je viak niz&i u o3etfenych psQ (primér 0,3, rozmezi 0,1 az 0,4) nez
u neosetienych zvifat (primér 9,0, rozmezi 3,3 az 15,6). Pretrvavajici nizky pomér prisatych

a nepfisatych much pozorovany u oetfenych psl ve srovnani s vysokymi a proménlivymi poméry
pfisatych a nepfisatych much u neosetfenych zvifat prokazuje, ze pouziti pfipravku Seresto
poskytuje odetfenym pstm trvaly a staly protisavy Gc¢inek proti piseénym moucham (P. perniciosus).

Na podporu ucinnosti pfipravku Seresto tykajici se pfenosu nebo vyskytu infekce Leishmania
infantum u psd predloZil drzitel rozhodnuti o registraci tfi terénni studie. Prvni studie byla
randomizovana, multicentricka terénni studie s negativni kontrolou, ktera byla ¢astecné zaslepena.

2 Guideline for the testing and evaluation of the efficacy of antiparasitic substances for the treatment and prevention of
tick and flea infestations in dogs and cats (EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2) — link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004596.pdf

V 0. den bylo do studie zafazeno celkem 279 psi nékolika plemen a stafi od 2 do 96 mésicd, pricemz
do vypoctu Géinnosti bylo zafazeno 219 téchto psd. Délka trvani studie byla 300 dnd + 10 dn{,
pii¢emz oSetiend zvifata nosila obojek po dobu prvnich 210 + 10 dnd tohoto obdobi. Zvirata byla
testovéna na leishmanidzu ze vzorkd krve a kozni tkdné, které byly odebrany v 0., 90., 180., 210.

a 300. den (to znamena ve fazi po odetfeni) a vzorkl kostni dfené& odebranych v 0. a 300. den
studie. Pozitivni zvifata byla definovana jako zvitata, ktera byla po dokonceni studie pozitivni na
jeden nebo vice z té&chto testl: sérologie cirkulujicich protilatek proti Leishmania infantum (IFAT),
cytologie/PCR ze vzorku kozniho tkané a cytologie/PCR aspiratu kostni dfené. Hodnoceni ucinnosti
bylo zalozeno na porovnani podilu zvifat infikovanych L. infantum v oSetfené a neoSetifené skupiné
na konci studie.

Druha terénni studie byla monocentricka, ¢astecné zaslepena klinicka terénni studie s negativni
kontrolou. Do této studie bylo zafazeno celkem 122 psl nékolika plemen a stafi od 1,5 mésice do

6 mésict (v&tsinou vrhy), a to v jednotlivych po&ateénich datech v obdobi od bfezna do kvétna 2011.
Studie se uskutecnila v obdobi od bfezna 2011 do dubna 2012, pficemz faze po osSetfeni zacala

v dubnu 2012 a dokoncena byla v fijnu 2012. OsSetfeni psi byli kontinualné [éCeni pFipravkem Seresto
po celou dobu studie, pFicemz obojek byl v pfipadé potifeby nahrazen kvili ristu zvifete nebo podle
instrukci na etiketé pFipravku. Zvitata byla testovana na leishmaniézu ze vzork{ krve a koZni tkanég,
které byly odebrany v 0. den studie, v Cervenci 2011, zafi 2011, listopadu 2011, dubnu 2012 a fijnu
2012. Vytéry ze spojivkového vaku byly odebrany v 0. den studie a vzorky kostni difené v 0. den,

v dubnu 2012 a v fijnu 2012. Zvife bylo povazovano za pozitivni na leishmanidzu, pokud jeden nebo
vice pouzitych testl vyslo pozitivné. Hodnoceni Géinnosti bylo zalozeno na porovnani podilu zvifat
infikovanych L. infantum v oSetfené a neoSetifené skupiné na konci studie.

Treti terénni studie byla ¢astecné zaslepend, randomizovana multicentricka terénni studie s dvojitou
pozitivni a negativni kontrolou. Do této studie bylo zafazeno celkem 224 pst nékolika plemen a stafi
od 7 do 77 tydnd, umisté&nych do kotcl, podle kterych byli ndhodné rozdéleni do jedné ze &tyF
skupin. Studie probihala v obdobi od dubna/kvétna do prosince 2013 (pFiblizné osm mésict)

a zahrnovala fazi po oSetreni, ktera trvala az do dubna/kvétna 2014. Zvirata byla testovana na
leishmaniézu ze vzork{ krve a koZni tkan&, které byly odebrany v 0., 120., 210. a 360. den studie
(tj. ve fazi po oSetieni), a vzorkl kostni dfené& odebranych v 0., 210. a 300. den studie. Zvitata byla
definovana jako neinfikovana patogenem Leishmania, pokud byla séronegativni na cirkulujici
protilatky proti L. infantum a negativni na PCR ze vzork( koZni tkané a aspiratu kostni dfené.
Hodnoceni Ucinnosti pripravku Seresto bylo zaloZeno na porovnani podilu zvifat infikovanych

L. infantum ve skupiné oSetfené a neoSetiené pripravkem Seresto na konci studie.

Pokud jde o vysledky téchto tfi terénnich studii predlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci,
vSechny tfi studie prokazaly, ze pouziti pfipravku Seresto vedlo k vyznamnému snizeni vyskytu
infekce patogenem L. infantum po dobu trvani studie (7 az 8 mésic{), pri¢emz celkova primérna
ucinnost obojku z hlediska prevence leishmanidzy dosahovala 93,4% v prvni terénni studii, 100% ve
druhé terénni studii a 88,3% ve treti terénni studii, a to na zakladé hodnoceni miry hustoty vyskytu.
Mira hustoty vyskytu u neodetfenych psi v téchto studiich (po fadé 60,7%, 46,2% a 67,0%) byla
prokazana vysokym naporem infekci v pouzitych terénnich situacich.

VSechny tFi terénni studie byly provedeny v Utulcich pro zvifata v urcité zemépisné oblasti. Jak
pokyny 7AE17a, tak pokyny EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 uvadeéji, ze terénni studie je tfeba
provést v nejméné dvou zemépisnych oblastech a zkoumana populace zvifat ma byt reprezentativni
z hlediska cilové populace. Vybor CVMP se vSak shodl na tom, Ze terénni podminky pouzité ve
studiich predstavuji ,nejhorsi scénar", pokud jde o expozici infikovanym piseCnym moucham: doslo

k vysoké mife expozice infikovanym piseénym moucham (mira hustoty vyskytu u neodetfenych psd
se pohybovala mezi 46,2 az 67,0%), psi byli umisténi venku po cely den a noc, coz vedlo

k neomezenému kontaktu mezi hostitelem a vektorem, a neosetreni psi umisténi v misté studie, ktefi
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vSak nebyli zafazeni do studie, predstavovali dalsi zdroj leishmanidzy. Da se predpokladat, ze vétsina
pst chovanych v normalnich podminkach v domacnostech v zemich endemickych pro leishmaniézu je
vystavena pise¢nym moucham infikovanym leishmaniézou v podstatné nizsi mire, a proto se
povazovalo za mozné s jistotou extrapolovat vysledky na obecnou cilovou populaci.

Po posouzeni viech pFedlozenych (dajl a argumentl zastéval vybor CVMP ndazor, ze ackoli drzitel
rozhodnuti o registraci neprokazal, Ze pripravek Seresto ma uspokojivou protisavou ucinnost proti

P. perniciosus, kterad by podpofila pfimy repelentni Uc¢inek proti tomuto parazitu, predloZzené studie
prokazaly, Ze psi, ktefi byli oSetfeni pfipravkem Seresto, vykazovali vyznamné nizsi vyskyt infekce
patogenem L. infantum v dlsledku snizeni pfenosu vektorem piseéna moucha. Z tohoto ddvodu se
dospélo k zavéru, ze tvrzeni ,vyznamné snizit vyskyt infekce Leishmania infantum po dobu az 8
mé&sicd v ddsledku repelentniho (protisavého) plsobeni pripravku na piseéné mouchy" by do souhrnu
Udajd o pripravku zahrnuto byt nemélo, pozménénd indikace, kterd primérené zohledriuje predlozené
udaje, tj. ,,sniZeni rizika infekce Leishmania infantum prenosem pise¢nymi mouchami po dobu az 8
mésicd", véak byla povaZovéana za prijatelnou.

3. Vyhodnoceni pfinost a rizik

Uvod
Pripravek Seresto obsahuje IéCivé latky imidakloprid 10% a flumethrin 4,5%.

Zadost byla predloZena jako zména typu II pro doplnéni nové terapeutické indikace ,vyznamné snizit
vyskyt infekce patogenem Leishmania infantum po dobu az 8 mésicl v dlsledku repelentniho
(protisavého) plsobeni pripravku na pise¢né mouchy". Na zékladé toho bylo provedeno posouzeni
poméru pFinosd a rizik.

Vyhodnoceni pFinosi

Ze tfi terénnich studii provedenych v situacich s vysokym naporem infekce leishmaniozy vyplynulo,
7e u psl lé¢enych pripravkem Seresto je vyskyt novych piipadl infekce L. infantum vyznamné nizsi.
Laboratorni studie neprokazaly dostatecny protisavy (repelentni) ucinek proti pisecnym moucham
(P. perniciosus), ktery by podporoval pfimou indikaci proti pisecné mouse. Trvale nizké poméry
prisatych a neprisatych samicek zaznamenané v laboratornich studiich se nicméné z hlediska
vysledkl terénnich studii povazuiji za podptdrné. Tvrzeni o ,snizeni rizika infekce Leishmania infantum
pfenosem pise¢nymi mouchami po dobu aZ 8 mésicd" bylo adekvatné prokazano. PfestoZe bylo
prokazano vyznamné snizeni vyskytu infekce L. infantum u psu, pFipravek vykazal variabilni
repelentni (protisavy) a insekticidni U¢inek proti piseénym moucham (P. perniciosus). V ddsledku
toho muze ke kousnuti pise¢nymi mouchami dojit a pfenos patogenu L. infantum nelze zcela
vyloucit.

Do souhrnu Gdajl o pripravku by mély byt pridany pfisludné informace tykajici se podplrnych studii.
Vyhodnoceni rizik

Jedna se o zadost o zménu pro jiz registrovany pripravek (Seresto). V predloZzenych studiich nebyla
zjisténa zadna dalsi rizika. VSemi riziky souvisejicimi s cilovym zvifetem, uzivatelem a Zivotnim
prostiedim se jiz dokumentace k pfipravku nalezité zabyva.

Hodnoceni poméru pFinosi a rizik

Pomé&r pfinosl a rizik pro schvélenou indikaci je povaZovan za ptiznivy.
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Zavér ohledné poméru pfinosi a rizik

Na zakladé pFedlozenych Gdajl dospél vybor CVMP k zavéru, Ze Géinnost pripravku Seresto a jeho
souvisejiciho nazvu Foresto z hlediska snizeni vyskytu infekce patogenem L. infantum byla prokazana
a pomé&r pFinosi a rizik je pFiznivy.

Zdtvodnéni zmény registraci

Vzhledem k témto divodim:

e vybor CVMP usoudil, ze ucinnost pfipravku Seresto a jeho souvisejiciho nazvu Foresto tykajici se
repelentniho (protisavého) Ucinku proti pisecnym moucham (Phlebotomus perniciosus) nebyla
v predlozenych laboratornich studiich uspokojivé prokazana,

e vybor CVMP usoudil, Zze ucinnost pfipravku Seresto a jeho souvisejiciho nazvu Foresto tykajici se
prenosu nebo vyskytu infekce patogenem Leishmania infantum u ps@ byla v predloZzenych
terénnich studiich uspokojivé prokazana,

e vybor CVMP usoudil, Ze trvale nizké pomeéry prisatych a nepfisatych samicek pise¢nych much
zaznamenané v laboratornich studiich se z hlediska vysledk{ terénnich studii povazuji za
podplrné,

vybor CVMP doporucil zménu registraci pripravku Seresto a souvisejiciho nazvu Foresto spolu se
zménou souhrnu Udajd o pripravku, oznageni na obalu a piibalové informace v referenénim &lenském
staté. Zmény souhrnu udajb o pFipravku, oznaceni na obalu a pribalové informace jsou uvedeny

v pfiloze III.
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Priloha 111

Zmeény v prislusnych oddilech souhrnu adajt o pripravku a
pribalové informaci

Platny souhrn (dajd o pFipravku, oznageni na obalu a ptibalova informace jsou koneéné verze
dosazené béhem postupu Koordinacni skupiny s témito pozméfovacimi navrhy:

V prislusnych ¢astech informaci o produktu pridejte nasledujici text:
Souhrn Gdaji o pripravku

4.2 Indikace s upfFesnénim pro cilovy druh zvirat
Snizeni rizika infekce Leishmania infantum pfenosem piseénymi mouchami po dobu az 8 mésicd.
4.3 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ackoli bylo prokdzano vyznamné snizeni vyskytu infekce Leishmania infantum u psd, pripravek
prokazal variabilni repelentni G¢inek (zabranujici sani) a insekticidni Ucinek na pise¢nou mouchu
Phlebotomus perniciosus. Vysledkem mUzZe byt, Ze se mlzZe objevit kousnuti piseénymi mouchami a
pirenos Leishmania infantum nemuUze byt zcela vylouc¢en. Obojek by mél byt nasazen té&sné pred
zatatkem obdobi plsobeni piseénych much, odpovidajici pfenosové sezéné Leishmania infantum a
mél by byt pouzivan po celou dobu rizikového obdobi.

Vliv &amponovani nebo namodeni do vody na pfenos leishmaniézy u psd nebyl zkouman.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Udaje ze studii G¢innosti proti piseénym moucham (Phlebotomus perniciosus) ukéazaly, Ze variabilni
repelentni U&inek (zabrafiujici sani) se pohybuje od 65 do 89% po dobu 7-8 mésicl po po&ateénim
nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provadénych v endemickych oblastech
signalizuji vyznamné snizeni rizika pfenosu Leishmania infantum pise¢nymi blechamii u oSetfenych
psll ve srovnani s neosetfenymi psy. V zavislosti na infekénim tlaku pise¢nymi blechami, pohybuje se
ucinnost pfi snizovani rizika infekce leishmaniézou v rozmezi od 88,3 do 100%.

Pribalova informace

4 INDIKACE

Snizeni rizika infekce Leishmania infantum pfenosem piseénymi mouchami po dobu az 8 mésicd.
12 ZVLASTNiI UPOZORNENI]

Zvlastni upozornéni pro kaZdy cilovy druh

A&koli bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu infekce Leishmania infantum u ps(, pfipravek
prokazal variabilni repelentni Ucinek (zabranujici sani) a insekticidni ucinek na pise¢nou mouchu
Phlebotomus perniciosus. Vysledkem mUZe byt, Ze se mlzZe objevit kousnuti piseénymi mouchami a
pfenos Leishmania infantum nemuze byt zcela vylou¢en. Obojek by mél byt nasazen t&sné pred
zatatkem obdobi plsobeni piseénych much, odpovidajici pfenosové sezéné Leishmania infantum a
meél by byt pouzivan po celou dobu rizikového obdobi.

Vliv 8amponovani nebo namoceni do vody na pfenos leishmaniézy u psl nebyl zkouman.
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Udaje ze studii G¢innosti proti piseénym mouchdm (Phlebotomus perniciosus) ukazaly, Ze variabilni
repelentni Ucinek (zabrafiujici sani) se pohybuje od 65 do 89% po dobu 7-8 mésicli po po¢ate¢nim
nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provaddénych v endemickych oblastech
signalizuji vyznamné sniZeni rizika pfenosu Leishmania infantum pisecnymi blechamii u oSetfenych
psU ve srovndni s neosetienymi psy. V zavislosti na infekénim tlaku pise¢nymi blechami, pohybuje se
ucinnost pfi snizovani rizika infekce leishmaniézou v rozmezi od 88,3 do 100%.
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