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Seresto ja sarnase nimetuse Foresto teave
Maaruse (EU) 1234/2008 artikli 13 kohase menetluse tulemus

15. veebruaril 2018 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Seresto ja sarnase nimetuse Foresto
vahekohtumenetluse. Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee jareldas, et uue naidustuse
lisamiseks vdib Seresto muugiluba muuta.

Mis on Seresto?

Seresto on parasiitidevastane ravimkaelarihm, mis sisaldab 10% imidaklopriidi ja 4,5% flumetriini.
Seresto on néidustatud kirpude, puukide ja tdide infestatsioonide ennetamiseks ja raviks koertel ja
kassidel ning see tagab kaudse kaitse selliste haiguste vastu nagu babesioos ja ehrlihhioos, mida
puugid voivad levitada Uhelt koeralt teisele.

Serestol on miltgiluba peaaegu kdigis ELI/EMP liikmesriigis, mdnes riigis sarnase nimetuse Foresto all.
Ravimit turustab Bayer Vital GmbH.

Miks Seresto ravimiteave uuesti labi vaadati?

Seresto on ELis muugiloa saanud detsentraliseeritud menetlusega, kusjuures referentliikmesriik oli
Saksamaa. Ettevdte taotles mutgiloa muutmist uue naidustuse lisamiseks ja selle tunnustamiseks
Austrias, Belgias, Bulgaarias, Eestis, Hispaanias, lirimaal, Islandil, Itaalias, Kreekas, Kuprosel, Leedus,
Latis, Luksemburgis, Madalmaades, Norras, Poolas, Portugalis, Prantsusmaal, Rootsis, Rumeenias,
Slovakkias, Sloveenias, Soomes, Ungaris, Taanis, TSehhi Vabariigis ja Uhendkuningriigis (asjaomastes
lilkkmesriikides). Et liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele, suunas Saksamaa féderaalne tarbijakaitse ja
toiduohutuse amet (BVL) kusimuse 18. augustil 2017 vahekohtumenetluseks veterinaarravimite
komiteele.

Kavandatud uus néidustus oli leiSmanioos. Seda haigust pShjustab parasiit Leishmania infantum ja see
kandub koertele edasi liivakarbeste kaudu. Esildismenetluse p&hjuseks oli Uhendkuningriigi kahtlus, et
ravimi lilvakarbseid tdrjuv toime ei ole piisavalt hasti tdendatud.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja teaduslikule arutelule komitees, jareldas
veterinaarravimite komitee, et Seresto efektiivsus Leishmania infantum’i infektsiooni riski vahenemisel
lilvakarbestega llekande kaudu kuni 8 kuu jooksul on piisavalt tdendatud ja seega vdib muugiloa
muudatuse heaks kiita kdigis asjaomastes liikmesriikides. Veterinaarravimite komitee soovitas Seresto
ravimiteabesse siiski lisada selgituse, et liivakarbeste vastane tdendatud tdrjuv toime on varieeruv.

Euroopa Komisjon tegi veterinaarravimite komitee poolt Seresto kohta esitatud soovituste
rakendamiseks kogu ELis kehtiva diguslikult siduva otsuse 25. mail 2018.
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