I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak, az
alkalmazas mdodjanak és az egyes tagallamokban a

kérelmezok / forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Ausztria Bayer Austria Ges.m.b.H Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
HerbstralRe 6-10 Halsband fur Katzen und | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
A-1160 Wien, Austria Hunde <8 kg 0.56 g flumethrin

Ausztria Bayer Austria Ges.m.b.H Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
Herbstrae 6-10 Halsband fiur Hunde <8 flumetrin imidacloprid / alkalmazés
A-1160 Wien, Austria kg 0.56 g flumethrin

Ausztria Bayer Austria Ges.m.b.H Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
HerbstralRe 6-10 Halsband fur Hunde >8 flumetrin imidacloprid / alkalmazés
A-1160 Wien, Austria kg 2.03 g flumethrin

Belgium Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kuls6leges
J.E. Mommaertslaan 14 halsband voor katten en | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1831 Diegem (Machelen), | honden <8 kg 0.56 g flumethrin
Belgium

Belgium Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Klls6leges
J.E. Mommaertslaan 14 Halsband voor honden flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1831 Diegem (Machelen), | <8 kg 0.56 g flumethrin
Belgium

Belgium Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
J.E. Mommaertslaan 14 halsband voor flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1831 Diegem (Machelen), | honden >8 kg 2.03 g flumethrin
Belgium

Bulgaria Bayer Animal Health ®opecto 1,25g + imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Klls6leges
GmbH, 0,56 g, flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen npoTuBonapasnTHa 0.56 g flumethrin
Germany KanwKka 3a KOTKU U

Kyyeta <8 kg

Bulgaria Bayer Animal Health ®opecto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Klls6leges
GmbH, 2,03 g, flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen npoTuBonapasnTHa 2.03 g flumethrin
Germany Kanwka 3a kyyeta >8 kg

Ciprus Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, nepiAaipio yia yareg kai flumetrin imidacloprid / alkalmazas

51368 Leverkusen
Germany

OKUAOUG <8 kg

0.56 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Ciprus Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Ciprus Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, nepiAaiyio yia flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen okUAoug >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Cseh Bayer s.r.o., Siemensova | Foresto 1,25 + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges

Koztarsasag 2717/4, 155 80 Praha 5, obojek pro kocky a psy flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Czech Republic <8 kg 0.56 g flumethrin

Cseh Bayer s.r.o., Siemensova | Foresto 4,5 + 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Klls6leges

Koztarsasag 2717/4, 155 80 Praha 5, obojek pro psy >8kg flumetrin imidacloprid / alkalmazés
Czech Republic 2.03 g flumethrin

Dania Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, 0,56 g halsband til katte | flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen og hunde <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Dania Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen hunde <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Dania Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59/ imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen hunde >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Esztorszag Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen kassidele ja koertele 0.56 g flumethrin
Germany <8 kg

Esztorszag Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid / alkalmazéas

51368 Leverkusen
Germany

koertele >8 kg

2.03 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmezo6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Finnorszag Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
GmbH, panta kissoille ja koirille | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen alle 8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Finnorszag Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kulséleges
GmbH, panta koirille alle 8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 0.56 g flumethrin
Germany

Finnorszag Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kils6leges
GmbH, panta koirille yli 8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 2.03 g flumethrin
Germany

Franciaorszag Bayer Healthcare, Seresto collier petits imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Recherche 0.56 g flumethrin
59120, Loos,
France

Franciaorszag Bayer Healthcare, Seresto collier grands imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Recherche 2.03 g flumethrin
59120, Loos,
France

Németorszag Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
Geschéaftsbereich Halsband fur Katzen und | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Tiergesundheit Hunde <8kg 0.56 g flumethrin
51368 Leverkusen
Germany

Németorszag Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
Geschéaftsbereich Halsband fir Hunde flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Tiergesundheit <8 kg 0.56 g flumethrin
51368 Leverkusen
Germany

Németorszag Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
Geschéaftsbereich Halsband fir flumetrin imidacloprid / alkalmazas

Tiergesundheit
51368 Leverkusen
Germany

Hunde >8 kg

2.03 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Gorogorszag Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
GmbH, (1.250 + 0.563)g flumetrin imidacloprid / alkalmazés
51368 Leverkusen /nepiAaipio 38 cm 0.56 g flumethrin
Germany (12.5)g Na yaTeg kai

okUAoug <8kg

Gorogorszag Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Klls6leges
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ flumetrin imidacloprid / alkalmazés
51368 Leverkusen nepiAaipgio 38 cm (12.5)g 0.56 g flumethrin
Germany MNa okuAouc (£8kg)

Gorogorszag Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen nepiAaipio 70 cm (45)g 2.03 g flumethrin
Germany MNa okuAouc (>8kg)

Magyarorszag Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
1123 Budapest, Alkotas nyakodrv macskaknak és | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
u.50, kutydknak <8kg A.U.V. 0.56 g flumethrin
Hungary

Magyarorszag Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
1123 Budapest, Alkotas nyakoérv flumetrin imidacloprid / alkalmazas
u.50, kutyadknak >8 kg A.U.V. 2.03 g flumethrin
Hungary

Izland Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kuls6leges
GmbH, 0,56 g hélsband fyrir flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Izland Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen hunda <8 kg. 0.56 g flumethrin
Germany

Izland Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, 2,03 g hélsband fyrir flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen hunda >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

irorszag Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
The Atrium, Blackthorn collar for dogs <8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazés

Road, Dublin 18, Ireland

0.56 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

irorszag Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
The Atrium, Blackthorn collar for dogs >8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazés
Road, Dublin 18, 2.03 g flumethrin
Ireland

Olaszorszag Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
20156 Milano 0.56 g flumethrin
Italy

Olaszorszag Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e flumetrin imidacloprid / alkalmazés
20156 Milano gatti 0.56 g flumethrin
Italy

Olaszorszag Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kulséleges
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
20156 Milano 2.03 g flumethrin
Italy

Lettorszag Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, kakla siksna kakiem un flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen suniem <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Lettorszag Bayer Animal Health Foresto 4,5 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kulséleges
GmbH, kakla siksna flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen suniem >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Litvania Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, antkaklis katéms ir flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio 0.56 g flumethrin
Germany

Litvania Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, antkaklis Sunims, flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen sveriantiems daugiau 2.03 g flumethrin
Germany kaip 8 kg

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kulséleges
J.E. Mommaertslaan 14 collier pour chats et flumetrin imidacloprid / alkalmazas

1831 Diegem (Machelen),
Belgium

chiens <8 kg

0.56 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
J.E. Mommaertslaan 14 collier pour chiens <8 kg | flumetrin imidacloprid / alkalmazés
1831 Diegem (Machelen), 0.56 g flumethrin
Belgium

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kulséleges
J.E. Mommaertslaan 14 collier pour chiens >8 kg | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1831 Diegem (Machelen), 2.03 g flumethrin
Belgium

Hollandia Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Klls6leges
Animal Health Division halsband voor flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Energieweg 1 honden >8 kg 2.03 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Hollandia Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Animal Health Division halsband voor honden flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Energieweg 1 <8 kg 0.56 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Hollandia Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Animal Health Division halsband voor katten en | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Energieweg 1 honden <8 kg 0.56 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Norvégia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
GmbH, 0,56 g halsband til katt flumetrin imidacloprid / alkalmazéas
51368 Leverkusen og hund <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Norvégia Bayer Animal Health Seresgo 1,259/0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 0.56 g flumethrin
Germany

Norvégia Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g / imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kils6leges
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid / alkalmazéas

51368 Leverkusen
Germany

hund >8 kg

2.03 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Lengyelorszag | Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
GmbH, obroza dla kotéw i pséw | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Lengyelorszag | Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, obroza dla psow o masie | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen ciala >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Portugalia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
Rua Quinta do Pinheiro, 0,56 g para gatos e cdes | flumetrin imidacloprid / alkalmazas
5, <8 kg 0.56 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugélia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Rua Quinta do Pinheiro, 0,56 g para cades <8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazés
5, 0.56 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugélia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Rua Quinta do Pinheiro, 2,03 g para cées >8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
5, 2.03 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Romania Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen pentru pisici si caini 0.56 g flumethrin
Germany <8 kg

Romania Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen pentru caini >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Szlovakia Bayer s.r.o., Siemensova | Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
2717/4, 155 80 Praha 5, obojok pre macky a psy flumetrin imidacloprid / alkalmazas
Czech Republic <8 kg 0.56 g flumethrin

Szlovakia Bayer s.r.o., Siemensova | Foresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kulséleges
2717/4, 155 80 Praha 5, obojok pre psy >8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazés

Czech Republic

2.03 g flumethrin
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EU/EGT Kérelmez6/forgalomba | Termék neve: INN: Hatasero6sség: Gyogyszerforma | Allatfaj: | Az

tagallam hozatali engedély alkalmazas
jogosultja: maodja:

Szlovénia Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1000 Ljubljana pse <8 kg 0.56 g flumethrin
Slovenia

Szlovénia Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kulséleges
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetrin imidacloprid / alkalmazas
1000 Ljubljana 2.03 g flumethrin
Slovenia

Spanyolorszag | Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrin imidacloprid / alkalmazés
08970 Sant Joan Despi y gatos 0.56 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Spanyolorszag | Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrin imidacloprid / alkalmazés
08970 Sant Joan Despi 0.56 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Spanyolorszag | Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Nyakorv Kutya Kils6leges
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros >8 kg | flumetrin imidacloprid / alkalmazés
08970 Sant Joan Despi 2.03 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Svédorszag Bayer Animal Health Seresto vet for katt och imidakloprid/ | 1.25 g Nyakoérv Kutya Kils6leges
GmbH, hund upp till 8 kg, flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 1,259+ 0,56 g 0.56 g flumethrin
Germany halsband

Svédorszag Bayer Animal Health Seresto vet. for hund imidakloprid/ | 1.25 g Nyakorv Kutya Kiils6leges
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + flumetrin imidacloprid / alkalmazas
51368 Leverkusen 0,56 g halsband 0.56 g flumethrin
Germany

Svédorszag Bayer Animal Health Seresto vet for hund imidakloprid/ | 4.50 g Nyakoérv Kutya Klls6leges
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + flumetrin imidacloprid / alkalmazés

51368 Leverkusen
Germany

2,03 g halsband

2.03 g flumethrin
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EU/EGT
tagallam

Kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély
jogosultja:

Termék neve:

INN:

Hataserosség:

Gyogyszerforma

Allatfaj:

Az
alkalmazas
maodja:

Nagy-
Britannia

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

Seresto 1,25 + 0,56
collar for cats

imidakloprid/
flumetrin

1.25¢g
imidacloprid /
0.56 g flumethrin

Nyakoérv

Kutya

Kils6leges
alkalmazas

Nagy-
Britannia

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

Seresto 1,25 + 0,56
collar for dogs <8 kg

imidakloprid/
flumetrin

1.25¢g
imidacloprid /
0.56 g flumethrin

Nyakorv

Kutya

Kils6leges
alkalmazas

Nagy-
Britannia

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

Seresto 4,50 + 2,03
collar for dogs >8 kg

imidakloprid/
flumetrin

450¢g
imidacloprid /
2.03 g flumethrin

Nyakorv

Kutya

Kulséleges
alkalmazas
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali
engedélyek modositasanak indoklasa
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A Seresto és kapcsoldédo neve, a Foresto (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Seresto és kapcsolddo neve, a Foresto (a tovabbiakban Seresto) 10% imidakloprid és 4,5%
flumetrin hatéanyagot tartalmazé nyakorv. Alkalmazasa bolha, kullancs és tet( altali
parazitafert6zések kezelésére és megelGzésére javallott kutyaknal és macskaknal. A készitmény
kozvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal terjesztett Babesia canis vogeli és az
Ehrlichia canis kérokozoék atvitele ellen, igy csokkenti a kutya babézidézis és ehrlichiozis
kialakulasanak kockazatat 7 hénapig.

A forgalombahozatali engedély jogosultja mddositas iranti kérelmet nyujtott be egy Uj terapias
javallat hozzaadasa érdekében: ,Kozvetett védelmet ad a lepkesziinyog (Phlebotomus perniciosus)
altal terjesztett Leishmania infantum kdérokozé atvitele ellen, igy cstkkenti a kutya leishmaniozis
kialakulasanak kockazatat 7—8 honapig”. A kérelem alatamasztasa érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja laboratériumi és terepen végzett vizsgalatokat nyudjtott be. Az eljaras soran a
referencia tagallam maédositotta az indikaciot. A referencia tagallam allitasa szerint ,,a kérelmezett,
L. infantum atvitele elleni kdzvetett védelemhez annak igazolasa sziikséges, hogy a készitmény az
egész évszak soran hatasos a lepkesziinyog ellen. Emiatt az L. infantum atvitele elleni védelem (j
indikacioja csak akkor fogadhat6 el, ha a vektor, vagyis a P. perniciosus is bekeril a klinikai
javallatba”. A referencia tagallam altal javasolt, és az érintett tagallamok tobbségének egyetértését
élvez6 indikacio a beterjesztési fazisban a kévetkez6 volt: ,A Leishmania infantum altali fert6zés
el6fordulasanak szignifikans csokkentése 8 hdnapig terjedden, a készitmény lepkeszinyogokra
kifejtett repellens (taplalkozasellenes) hatasa révén.”

Az Egyesult Kirdlysag megallapitotta, hogy a vektor altal terjed6 betegségek esetén barmely
indikéacio elfogadasa elStt a vektor elleni hatdsossagot is igazolni kell. Ami a lepkeszlinyogot és az L.
infantumot illeti, a Seresto hatbéanyagai, vagyis az imidakloprid és a flumetrin nem rendelkeznek
ismert hatasossaggal a Leishmania parazita ellen, kévetkezésképpen a leishmanidézis elleni barmilyen
megel6z6 hatasossag kizardlag a lepkeszinyog elleni hatasossag eredményeként alakulhat ki.

A P. perniciosus elleni repellens (taplalkozasellenes) hatasossag igazolasahoz szilkséges
adatszolgaltatasi kovetelményeket illetéen az Egyestilt Kirdlysdg nem fogadta el azt, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal a készitmény kapcsan benyujtott laboratériumi adatok
igazolnak a lepkesziinyog vektor elleni 0j indikaciot. Az ektoparazitak elleni hatasossag igazolasara
szolgalé Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a)? iranymutatasban javasolt 80—
100%-0s (lehetbleg 90%-0s) hatdsossagi kliszobértéket nem érték el elegend6é szamu idépontban.

A terepen végzett harom vizsgalat igazolta, hogy a Seresto alkalmazasa a lepkeszunyogok altali
fert6zés kockazatatdl fliggéen 88,3—100%-kal csokkentette az L. infantum-fert6zés kockazatat.
Ezeket a vizsgalatokat azonban dél-olaszorszagi allatmenhelyeken végezték, igy az Egyesilt
Kiralysag ugy itélte meg, hogy ezek a leishmaniozis atvitelével kapcsolatos vizsgalati eredmények
nem terjeszthet6k ki az Unié mindazon tertleteire, ahol a betegség endémias.

Osszefoglalva, az Egyesiult Kirdlysag ugy itélte meg, hogy a Seresto hatasossagat a javasolt
indikacioban nem igazoltak kell6képpen, és az indikacié elfogadasa sulyos kockazatot jelentene az
allatok és az emberek egészségére.

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. A benyujtott adatok értékelése

Megjegyzend6, hogy a 7AE17a irdnymutatas altalanos Utmutatast nydjt, amelynek része a
kétszarnyuak (Diptera) elleni hatasossagi kiiszobérték is, mindazonaltal nem azzal a szandékkal
hoztak létre, hogy utmutatdként szolgaljon a vektor altal terjesztett betegségekkel kapcsolatos
allitasokat, példaul a kutyak leishmanidzisanak mérsékelését alatamaszté vizsgalatokhoz. Vannak
tovabba bizonyos nehézségek, amelyek elvalaszthatatlan velejaréi egy ilyen kérelemnek: jelenleg
nincs olyan validalt laboratériumi modell, amely képes lenne megallapitani egy allatgyégyaszati
készitmény leishmaniézis elleni hatasossagat.

A védo hatasra vonatkozdé kérelmezett allitas kapcsan a CVMP gy itélte meg, hogy ennek
el6feltétele a Seresto lepkeszinyog elleni taplalkozasellenes hatasanak igazoldsa, ugyanis a Seresto
nyakorv hatéanyagai, azaz az imidakloprid és a flumetrin nem rendelkeznek ismert hatasossaggal
Leishmania ellen, kdvetkezésképpen a leishmanidzis elleni barmilyen megel6z6 hatdsossag kizardlag
a lepkeszunyog elleni hatasossag eredményeként alakulhat ki. A forgalombahozatali engedély
jogosultja harom GCP-kompatibilis laboratériumi vizsgalatot mutatott be, amelyeket a vizsgalati
készitmény lepkeszunyog elleni taplalkozasellenes és inszekticid hatasossaganak meghatarozasara
végeztek. Kettd vizsgalatban nagyon kicsi volt a minta elemszama, ezért csak egy vizsgalat
eredményei tekinthetéek megbizhatdnak, tehat a kovetkezé megjegyzések kizarolag ezen a
vizsgalaton alapulnak.

Ebben a laboratériumi vizsgalatban 14 kutya véletlen besorolas alapjan Seresto nyakodrvvel végzett
kezelést kapott (n=7) vagy nem kezelt kontroll maradt (n=7). Mindegyik kutyat 13 alkalommal (a 7.,
14.,21., 28., 56., 84., 112., 140., 166., 196., 208., 215. és 222. napon) fertézték meg 80 ndstény
lepkeszinyoggal. A repellens hatasossag értékeléséhez a kezelt allatokbdl taplalkozo ndstény
lepkesziinyogok szamat hasonlitottak éssze a nem kezelt allatokbdl taplalkozé ndstény
lepkeszunyogok szamaval.

A 7AE17a irAnymutatas szerint a kétszarnydak elleni hatasossag kiiszobértéke 80—100% (lehetdleg
tobb mint 90%) kell hogy legyen. A taplalkozasellenes eredmények atlaga a vizsgalati idészakban
75,1% volt (65%—-89%); a hatasossagot a lepkeszinyogok abszollut szama alapjan, az Abbott-féle
képlet alkalmazasaval szamitottak ki a kutyak és macskak kullancs- és bolhafert6zésének
megeldzésére alkalmazott parazitaellenes hatéanyagok hatdsossaganak kiprébalasara és
értékelésére szolgalo iranyelv (EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)? ajanldsainak megfelelden. A
tizenharom értékelt idépontban csak harom alkalommal értek el 80% feletti taplalkozasellenes
hatasossagot. Ennek kdvetkeztében a Seresto igazolt taplalkozasellenes hatasossaga elégtelen
ahhoz, hogy a P. perniciosus kdzvetlen repellens hatasra vonatkozo6 allitast igazoljon.

A forgalombahozatali engedély jogosultja alternativ elemzést is bemutatott mindharom vizsgalat
laboratériumi eredményei kapcsan, amelyben a taplalkozott / nem taplalkozott lepkeszinyogok
aranyat hasznaltdk a hatdsossag szamitasahoz. A taplalkozott / nem taplalkozott néstény
lepkeszinyogok aranyanak alkalmazasa az Abbott-képletben nem tekinthet6 a hatdsossag
szazalékos értékének meghatarozasara, ugyanis az aranyokat helytelenil alkalmaztak a kockazatok
(valdszinliségek) becslésére. Tovabba a taplalkozott / nem taplalkozott lepkesziinyogok aranya a fent
ismertetett laboratériumi vizsgalatban alacsonyabb kezelt kutyaknal (atlag 0,3, tartomany: 0,1-0,4)
nem kezelt allatokkal 6sszehasonlitva (atlag 0,9, tartomany 3,3—-15,6). A kezelt kutyaknal tapasztalt
tartésan alacsony taplalkozott / nem taplalkozott arany a nem kezelt allatoknal megfigyelt magas
taplalkozott / nem taplalkozott arannyal 6sszehasonlitva azt igazolja, hogy a Seresto a kezelt

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

kutyakon tartés és konzisztens taplalkozasellenes hatast fejt ki lepkeszunyog (P. perniciosus)
ellenében.

A forgalombahozatali engedély jogosultja harom terepen végzett vizsgalatot mutatott be annak
igazolasara, hogy a Seresto hatasos a Leishmania infantum atvitele és el6forduldsa tekintetében
kutyaknal. Az els6 vizsgalat negativ kontrollos, véletlen besorolasos, multicentrikus, részben vak
elrendezés( terepi vizsgalat volt. A 0. napon dsszesen 279, kulonféle fajtaju és 2—96 honapos kozotti
életkoru kutyat vontak be a vizsgalatba, kézulik 219 kutyat hasznaltak fel a hatasossag
szamitasaban. A vizsgalat idétartama 300 + 10 nap volt, a kezelt allatok ezen idGszak els6 210 +
10 napjaban hordtak a nyakdrvet. Az allatok leishmaniézisanak vizsgalatahoz vér- és
bérszovetmintakat vettek a vizsgalat 0., 90., 180., 210. és 300. napjan (vagyis a kezelés utani
szakaszban), valamint a 0. és a 300. vizsgdlati napon csontvel6mintat vettek. Azokat az allatokat
tekintették pozitivnak, amelyeknél a vizsgalat befejezésekor a kévetkez6 vizsgalatok kozul legalabb
egy pozitiv eredményt adott: szérumvizsgalat a kering6 Leishmania infantum elleni antitestek (IFAT)
meghatarozasara, szovettan/PCR birszovetmintan, valamint szévettan/PCR csontvel6-aspiratumon.
A hatasossag értékelése az L. infantummal fert6zott allatok szazalékos aranyanak dsszehasonlitdsan
alapult a kezelt és a nem kezelt csoportokban a vizsgalat végén.

A masodik terepi vizsgalat negativ kontrollos, egy kézpontban végzett, részben vak elrendezésl
klinikai terepi vizsgdlat volt. Osszesen 122, kiilénb6z6 fajtaju, 1,5—-6 honapos kutyat vontak be
(rendszerint almonként) egyedi kezd6datumokon 2011 marciusa és majusa kozott. A vizsgalatot
2011 marciusa és 2012 aprilisa kozott végezték, a kezelés utani szakasz 2012 aprilisaban kezd6dott
és 2012 oktéberében fejez6dott be. A kezelt kutyakat folyamatosan kezelték Seresto-val a vizsgalati
id6szakban. A nyakorvet szlikség szerint, az allat névekedésének megfeleléen vagy a készitmény
kisérGirataiban foglaltak szerint cserélték. Az allatok leishmanidzisanak vizsgalatahoz vér- és
bérszovetmintakat vettek a vizsgalat 0. napjan, 2011 juliusaban, 2011 szeptemberében,

2011 novemberében, 2012 aprilisaban és 2012 oktdberében. A vizsgalat 0. napjan
kot6hartyakenetet vettek, valamint a vizsgalat 0. napjan, 2012 aprilisdban és 2012 oktéberében
csontveldmintakat vettek. Azt az allatot tekintették leishmaniodzisra pozitivnak, akinél egy vagy tébb
alkalmazott teszt pozitiv eredményt adott. A hatdsossag értékelése az L. infantummal fert6zott
allatok szazalékos aranyanak dsszehasonlitasan alapult a kezelt és a nem kezelt csoportokban a
vizsgalat végén.

A harmadik, terepen végzett vizsgalat dupla pozitiv és negativ kontrollos, részben vak, randomizalt,
multicentrikus terepvizsgalat volt. Osszesen 224, kiulonféle fajtaju és 7—77 hét kozotti életkord
kutyat vontak be a vizsgalatba, majd keritéssel elkllonitették 6ket egymastol és az egyes keritések
szerint négy csoport egyikébe soroltak be Gket. A vizsgalatot 2013. dprilis—majus és december kozétt
végezték (hozzavetdlegesen nyolc hdnapig tartott), valamint volt egy kezelés utani fazis, amely
2014. aprilis—majusig tartott. Az allatok leishmani6zisanak vizsgalatahoz vér- és blrszéovetmintakat
vettek a vizsgélat 0., 120., 210. és 360. napjan (vagyis a kezelés utani szakaszban), valamint a 0.,
210. és a 300. vizsgalati napon csontvelémintat vettek. Azokat az allatokat tekintették Leishmania-
fert6zéstdl mentesnek, amelyek a keringd L. infantum elleni antitestekre szerol6giailag negativak
voltak, valamint amelyeknél a bérszévet- és csontvelG-aspiraciés mintdk PCR-eredménye negativ
volt. A Seresto hatasossaganak értékelése az L. infantummal fert6zott allatok szazalékos aranyanak
oOsszehasonlitasan alapult a Seresto-val kezelt és a nem kezelt csoportokban a vizsgalat végén.

Ami a forgalombahozatali engedély jogosultja altal bemutatott harom terepi vizsgalat eredményeit
illeti, mindharom vizsgalat sikeresen igazolta, hogy a Seresto alkalmazasa tartésan (7—8 hénapig) és
szignifikansan csokkenti az L. infantum-fert6zés kockazatat; a nyakorv altal a leishmaniozis
megeldzésére kifejtett hatdsossagi értékek teljes atlaga az els6 terepvizsgalatban 93,4%, a masodik
terepvizsgalatban 100%, a harmadik terepvizsgalatban pedig 88,3% volt az incidencias(r(iségi arany
alapjan értékelve. Ugyanezekben a vizsgdlatokban a nem kezelt kutyak incidenciastir(iségi aranya
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(rendre 60,7%, 46,2% és 67,0%) igazolta, hogy a vizsgalt terepi szituacidokban jelentds volt a
fert6zés kockazata.

Mindharom terepvizsgalatot allatmenhelyen végezték, sz(ik foldrajzi tertileten. A 7AE17a
iranymutatas és az EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 irdnymutatas is azt irja eld, hogy a
terepvizsgalatokat legalabb két foldrajzi tertileten kell végezni, a vizsgalt allatpopulacié pedig legyen
reprezentativ a célpopulaciéra. Mindazonaltal a CVMP egyetért azzal, hogy a beadott vizsgalatokban
alkalmazott szituacidk a ,legrosszabb esetet” modellezik a fert6zott lepkeszinyogoknak vald
kitettség tekintetében: magas volt a fert6zott lepkeszinyogok iranti expozicié (az incidenciastirliség
aranya nem kezelt kutyaknal 46,2 és 67,0% kozo6tt valtozott); a kutyak éjjel-nappal a szabadban
voltak, ami nem korlatozta a gazda és a vektor kozti érintkezéseket; a vizsgalati terlleten éI6, de a
vizsgalatba nem bevont kutyak tovabbi rezervoart jelentettek a leishmanidzis szamara. Azokban az
orszagokban, ahol a leishmanidzis endémias, a szokasos haztaji korilmények kozott tartott kutyak
tobbsége varhatélag sokkal kisebb mértékben van kitéve a lepkeszinyogoknak, ezért az eredmények
megbizhatdan kiterjeszthetOk a szélesebb célpopulaciora.

A benyujtott adatok és érvelés mérlegelését kovetéen a CVMP arra a véleményre jutott, hogy noha a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem igazolta a Seresto kielégité taplalkozasellenes
hatasossagat P. perniciosus ellen, amely alatamasztana az emlitett parazitaval szembeni kdzvetlen
repellens allitast, a benyudjtott vizsgalatok igazoljak, hogy a Serestdval kezelt kutyaknal
szignifikdnsan mérséklédott az L. infantum-fert6zés el6forduldsa, ugyanis csokkent a lepkeszinyog
vektor altali atvitel mértéke. Ennek kdvetkeztében, noha az ,,A Leishmania infantum &ltali fert6zés
el6fordulasanak szignifikans csokkentése 8 hdnapig terjedden, a készitmény lepkeszinyogokra
kifejtett repellens (taplalkozasellenes) hatasa révén” allitas nem kerllhet bele a készitmény
jellemzG6inek 6sszefoglaldjaba, a benyujtott adatokat pontosan tikrozé mddositott indikacid, vagyis
LA lepkeszinyog révén megvalosulo atvitel okozta Leishmania infantum-fert6zés kockazatanak
mérséklése 8 honapig terjed6en” elfogadhatdnak tekintendd.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés
A Seresto hatéanyagai a 10% imidakloprid és a 4,5% flumetrin.

A kérelmet II. tipusi mddositasként nyujtottak be a kovetkezd Uj terapids javallat hozzaadasa irant:
,A Leishmania infantum altali fert6zés el6fordulasanak szignifikans csokkentése 8 hdonapig terjedéen,
a készitmény lepkeszinyogokra kifejtett repellens (taplalkozasellenes) hatdsa révén.” Az elény-
kockazat értékelésre ennek alapjan kerdlt sor.

Az elényok értékelése

Harom, a leishmanidzis magas fert6zési kockazataval jard koriilmények kozott végzett
terepvizsgalatban igazoltak, hogy az L. infantum Uj eseteinek el6forduldsa szignifikdnsan csdkkent a
Seresto-val kezelt kutyaknal. Laboratériumi vizsgalatokban nem igazoltak megfelel6
taplalkozasellenes (repellens) hatast a lepkesziinyog (P. perniciosus) ellen ahhoz, hogy a
lepkeszinyog elleni kdzvetlen javallat tamogathaté legyen. Mindazonaltal a taplalkozott / nem
taplalkozott néstényeknek a laboratériumi vizsgalatokban tapasztalt konzisztensen alacsony aranya
alatamasztja a terepen végzett vizsgalatok eredményeit. Megfelel6en igazoltak az ,A lepkeszinyog
révén megvalosul6 atvitel okozta Leishmania infantum-fert6zés kockazatanak mérséklése 8 honapig
terjed6en” indikacids allitast. Noha bebizonyitottak, hogy az L. infantum-fert6zés szignifikansan
csokken kutyaknal, a készitmény valtozé repellens (taplalkozasellenes) és inszekticid hatasossagot
mutatott a P. perniciosus lepkeszinyog ellen. Ennek kovetkeztében bekdvetkezhet a lepkesziinyog-
maras, és az L. infantum atvitele nem zarhato ki teljesen.
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A készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjat ki kell egésziteni az alatamasztd vizsgalatokkal
kapcsolatos relevans informaciokkal.

Kockazatértékelés

Ez egy mar engedélyezette készitmény (a Seresto) forgalombahozatali engedélyének modositasara
iranyul6 kérelem; a bemutatott vizsgalatokban nem azonositottak tovabbi kockazatokat. A célallatra,
a felhasznaldra és a kornyezetre vonatkozo6 kockazatokat megfeleléen targyalja a készitménnyel
kapcsolatos szakirodalom.

Az elény-kockazat profil értékelése
A készitmény el6ny-kockazat aranya pozitiv a megegyezés szerinti indikacioban.
Az elény-kockazat profilra vonatkoz6 kovetkeztetés

A bemutatott adatok alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, miszerint a Seresto (és
kapcsolédd neve, a Foresto) hatasossagat igazoltak az L. infantum-fert6zés csokkentése
tekintetében, és az el6ny-kockazat profil kedvezé.

A forgalombahozatali engedély moédositasanak indoklasa

Mivel:

e a CVMP ugy itélte meg, hogy a Seresto (és kapcsol6dd neve, a Foresto) hatasossagat nem
igazoltak megfelel6en a benyujtott laboratériumi vizsgalatokban a lepkeszinyogok (Phlebotomus
perniciosus) elleni repellens (taplalkozasellenes) hatas tekintetében;

e a CVMP ugy itélte meg, hogy a Seresto (és kapcsol6dd neve, a Foresto) hatasossagat
megfelelden igazoltdk a benyujtott terepvizsgalatokban a Leishmania infantum) atvitele vagy
eléforduldsa tekintetében kutyaknal;

e a CVMP ugy itélte meg, hogy a taplalkozott / nem taplalkozott ndstény lepkeszinyogok
laboratériumi vizsgalatokban tapasztalt konzisztensen alacsony aranya alatamasztja a terepen
nyert vizsgalati eredményeket;

a CVMP javasolta a Seresto (és kapcsoldédd neve, a Foresto) forgalombahozatali engedélyeinek
modositasat a referencia tagallamban érvényes, az allatgydgyaszati készitmény jellemzsi
Osszefoglaléjanak, a cimkeszovegnek és a hasznalati utasitasnak a moédositasaval. A készitmény
jellemz6inek mddositott 6sszefoglaldja, a mddositott cimkeszéveg és hasznalati utasitas a

I11. mellékletben taldlhaté.
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111. Melléklet

A készitmények jellemzoinek osszefoglalodi, a
cimkeszidvegek és a hasznalati utasitasok érintett részeinek
maodositasai

Az érvényes készitmény jellemzolinek dsszefoglaldi, cimkeszovegek, és hasznalati utasitas utolsé
verzidi, amelyek a Koordinacids csoport folymata soran az alabbi mdédositasokkal fogadtak el.

Adja hozza az aldbbi szoveget a termékinformacié megfelelé szakaszahoz.

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lepkeszunyogok altal kozvetitett Leishmania infantum fert6zés kockazatanak csokkentésére akar 8
hénapig.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Bar a kutyak Leishmania infantum fert6zés el6forduldsi gyakorisdganak szignifikans cstkkenését
mutattak ki, a termék valtozatosan repellens (taplalkozas ellenes) és inszekticid hatast mutatott a
Phlebotomus perniciosus lepkeszinyog ellen. Ebbél kévetkez6en a lepkeszinyogok csipése
el6fordulhat, igy a Leishmania infantum atvitelét nem lehet teljesen kizarni. A nyakorvet a
Leishmania infantum vektoranak, a lepkeszinyognak az aktivitasi id6szaka el6tt kell elkezdeni
alkalmazni és a kockazati id6szak soran folyamatosan viselni kell.

Nem vizsgaltak a samponos fiirdetés vagy atvizesedés hatasat a leismaniozis atvitelére.
51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) elleni hatékonysagi vizsgalatok eredménye a nyakdrv
kezdeti alkalmazasatol szamitott 7-8 hénapig 65-89% kozott valtozé mértékl repellens (taplalkozas
ellenes) hatékonysagot mutatot lepkeszinyogok ellen. Az endémias terlleteken végzett harom
klinikai vizsgalat adatai azt mutatjak, hogy a kezelt kutyak esetében a Leishmania infantum
atvitelének kockazata a kezeletlen kutyakénal kisebb. A lepkeszinyog fert6zési nyomasatdl fliggéen
a leishmaniosis fert6zés kockazat csokkentési hatékonysaga 88,3% és 100% kozo6tti volt.

Hasznalati utasitas

4 JAVALLATOK

Lepkeszinyogok altal kdzvetitett Leishmania infantum fert6zés kockazatanak csokkentésére akar 8
hénapig.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kulénleges figyelmeztetések minden célallatfajra

Bar a kutyak Leishmania infantum fert6zés el6forduldsi gyakorisdganak szignifikdns csokkenését
mutattak ki, a termék valtozatosan repellens (taplalkozas ellenes) és inszekticid hatast mutatott a
Phlebotomus perniciosus lepkeszinyog ellen. Ebbdl kévetkez6en a lepkeszinyogok csipése
el6fordulhat, igy a Leishmania infantum atvitelét nem lehet teljesen kizarni. A nyakorvet a
Leishmania infantum vektoranak, a lepkeszinyognak az aktivitasi id6szaka el6tt kell elkezdeni
alkalmazni és a kockazati id6szak soran folyamatosan viselni kell.
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Nem vizsgaltak a samponos fiirdetés vagy atvizesedés hatasat a leismaniozis atvitelére.
15 Egyéb Informaciok

A lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) elleni hatékonysagi vizsgalatok eredménye a nyakdrv
kezdeti alkalmazasatél szamitott 7-8 hénapig 65-89% kozott valtozé mérték( repellens (taplalkozas
ellenes) hatékonysagot mutatot lepkeszinyogok ellen. Az endémias terlleteken végzett harom
klinikai vizsgalat adatai azt mutatjak, hogy a kezelt kutyak esetében a Leishmania infantum
atvitelének kockazata a kezeletlen kutyakénal kisebb. A lepkesziinyog fert6zési nyomasatdl figgben
a leishmaniosis fert6zés kockazat csokkentési hatékonysaga 88.3-100% kozotti volt.
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