EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25. kvétna 2018
EMA/468953/2018
Odbor veterinarnich 1é¢ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Seresto
a souvisejiciho nazvu Foresto
Vysledky postupu podle ¢lanku 13 narizeni (ES) ¢. 1234/2008.

Dne 15. Unora 2018 Evropska agentura pro Iécivé pripravky (dale jen ,agentura®™) dokoncila arbitrazni
fizeni pfipravku Seresto a souvisejiciho nazvu Foresto. Vybor pro veterinarni l1écivé pripravky (CVMP)
agentury dospél k zavéru, ze zménu registrace pro pripravek Seresto pro moznost pfidat novou
indikaci Ize udélit.

Co je Seresto?

Seresto je antiparazitarni obojek, ktery obsahuje 10 % imidaklopridu a 4,5 % flumethrinu. Je urden
k 1é¢bé a prevenci zamoreni blechami, klistaty a veSmi u pst a kocek a poskytuje nepiimou ochranu
proti onemocnénim babezidza a ehrlichiéza, které mohou byt na psy pfendset klistata.

Pripravek Seresto, nékdy pod souvisejicim ndzvem Foresto, je registrovan témeér ve vsech c¢lenskych
statech EU/EHP. Spolecnosti, ktera pfipravek uvadi na trh, je Bayer Vital GmbH.

Proc byl pripravek Seresto prezkoumavan?

Pripravek Seresto je v Evropské unii (EU) registrovan v ramci decentralizovaného postupu a
referencnim clenskym statem je Némecko. Spolecnost pozadala o zménu registrace s cilem doplnit
novou indikaci, kterou by mély schvalit Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francie, Kypr, Irsko, Island, Italie, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi, Spanélsko
a Svédsko (dale jen ,dotéené ¢lenské staty"). Vzhledem k tomu, Ze tyto ¢lenské staty nedosahly
dohody, némecky Spolkovy Ufad pro ochranu spottebitell a bezpeénost potravin (Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit neboli BVL) predal dne 18. srpna 2017 zalezitost vyboru
CVMP k arbitraznimu fizeni.

Navrhovana nova indikace byla proti onemocnéni leishmaniéza, kterd je zplsobena parazitem
Leishmania infantum a na psy je prenasena pise¢nymi mouchami. Ddvodem pro zah&jeni postupu byly
obavy Spojeného kralovstvi, ze Gcinnost pripravku pfi odpuzovani piseCnych much nebyla dostatecné
prokazana.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni Gdaji dostupnych v souc¢asné dobé a védecké diskuse v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, ze ucinnost pfripravku Seresto pfi snizovani rizika infekce parazitem Leishmania
infantum pfenasenym piseénymi mouchami po dobu az 8 mésicl byla dostateéné prokazana, a proto
Ize zménu registrace schvalit ve vSech dotlenych ¢lenskych statech. Vybor CVMP nicméné doporucil do
informaci o pfipravku Seresto zahrnout tvrzeni, Ze zjiStény repelentni Ucinek proti piseCnym moucham
byl proménlivy.

Evropska komise vydala dne 25. kvétna 2018 pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU, kterym se
provadi doporuceni vyboru CVMP pro pripravek Seresto.
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