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Ishod postupka u skladu s ¢lankom 13. Uredbe (EZ) br. 1234/2008

Europska agencija za lijekove (Agencija) dovrsila je 15. veljace 2018. arbitraZzni postupak za VMP
Seresto i njegovo pridruzeno ime Foresto. Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri
Agenciji zakljucio je da se izmjena odobrenja za stavljanje u promet VMP-a Seresto radi dodavanja
nove indikacije moze odobriti.

Sto je Seresto?

Seresto je ogrlica protiv nametnika koja sadrzi 10 % imidakloprida i 4,5 % flumetrina. Indiciran je za
lijeCenje i sprjeCavanje zaraza buhama, krpeljima i uSima u pasa i macaka i pruza neizravnu zastitu od
bolesti babesioza i erlihioza, koju psima mogu prenijeti krpelji.

Seresto, ponekad pod svojim pridruzenim imenom Foresto, odobren je u gotovo svim drzavama
¢lanicama EU-a/EGP-a. Proizvod stavlja na trZiste Bayer Vital GmbH.

ZaSto je Seresto ponovno ocjenjivan?

Seresto je odobren u Europskoj uniji (EU) u okviru decentraliziranog postupka s Njemackom kao
referentnom drzavom c¢lanicom. Drustvo je podnijelo zahtjev za promjenu (izmjenu) odobrenja za
stavljanje u promet radi dodavanja nove indikacije koju su trebali priznati Austrija, Belgija, Bugarska,
Cipar, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Gr¢ka, Madarska, Island, Irska, Italija, Latvija,
Litva, Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka, Slovenija,
Spanjolska, Svedska i Ujedinjena Kraljevina (,doti¢ne drzave ¢lanice”). Buduéi da te drzave ¢lanice
nisu uspjele posti¢i dogovor, njemacki savezni ured za sigurnost potrosaca i sigurnost hrane (BVL)
uputio je predmet Odboru na arbitrazu 18. kolovoza 2017.

PredloZzena nova indikacija bila je protiv bolesti liSmanioze, koje je uzrokovana parazitom Leishmania
infantum i koju psima prenose papataci. Razlog za upudivanje bila je zabrinutost Ujedinjene Kraljevine
da djelotvornost proizvoda u pogledu odbijanja papataca nije dostatno dokazana.
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Koje je zakljucke donio CVMP?

Na temelju ocjene trenutacno dostupnih podataka i znanstvene rasprave u okviru Odbora, Odbor je
zakljucio da je djelotvornost VMP-a Seresto u smanjenju rizika od zaraze parazitom Leishmania
infantum putem papataca u razdoblju do 8 mjeseci dostatno dokazana te da se stoga izmjene
odobrenja za stavljanje u promet mogu odobriti u svim doti¢nim drzavama ¢lanicama. Medutim, Odbor
je preporucio ukljucivanje izjave u informacije o VMP-u Seresto da je dokazana djelotvornost odbijanja
papataca promjenjiva.

Europska komisija objavila je 25. svibnja 2018. odluku o promjeni preporuka CVMP-a o VMP-u Seresto
koja je zakonski obvezujuc¢a na podrucju cijelog EU-a.
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