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A Seresto termékre és a Foresto kapcsoloédo névre
vonatkoz6 kéerdések és valaszok
Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke szerinti eljaras eredménye

2018. februar 15-én az Eurépai Gyogyszeriigynokség (az Ugynokség) lezarta a Seresto termékre és a
kapcsolodd Foresto névre vonatkozé dont6birdsagi eljarast. Az Ugynokséghez tartozé Allatgydgyészati
Készitmények Bizottsaga (CVMP) ugy hatarozott, hogy a Seresto forgalomba hozatali engedélyét (j
javallattal lehet kiegésziteni.

Milyen tipusua gyogyszer a Seresto?

A Seresto egy 10% imidaklopridot és 4,5% flumetrint tartalmazé parazitaellenes gallér. A kutyak és
macskak bolhak, kullancsok és tetvek altali fert6zésének kezelésére és megeldzésére szolgal, valamint
indirekt védelmet nyuUjt a babesiosis és ehrlichiosis betegségekkel szemben, amelyeket a kullancsok
terjeszthetnek a kutyakra.

A Seresto termék, néhany esetben Foresto kapcsolédé néven, az EU/EGT csaknem minden
tagallamaban engedélyezett. A terméket a Bayer Vital GmbH forgalmazza.

Miért végezték el a Seresto felulvizsgalatat?

A Seresto terméket decentralizalt eljaras keretében engedélyezték az Eurépai Unidban (EU), amelyben
a referenciaorszag Németorszag volt. A vallalat a forgalomba hozatali engedély valtoztatasat
(modositasat) kérelmezte, amelyet a kdvetkez6 orszagokban egy Uj javallattal kivantak kiegésziteni:
Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Csehorszag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Gordgorszag, Magyarorszag, lzland, Irorszag, Olaszorszag , Lettorszag, Litvania, Luxemburg,
Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag,
Svédorszag és az Egyesiult Kiralysag (az ,.érintett tagallamok™). Mivel a tagallamok nem tudtak
megallapodasra jutni, a német Szdvetségi Fogyasztovédelmi és Elelmiszerbiztonsagi Hivatal (BVL)
2017. augusztus 18-an a CVMP elé terjesztette az ligyet, dont6birdsagi eljarast kérve.

A javasolt Uj javallat a Leishmania infantum parazita altal okozott és a kutyakra a lepkeszunyogok altal
terjesztett leishmaniosis nevl betegség elleni hasznalat volt. A beterjesztés alapjat az Egyesult
Kiralysag azzal kapcsolatos aggalyai képezték, hogy a termék lepkeszunyogok riasztasara vonatkozo
hatékonysaga nem kell6képpen bizonyitott.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok és a Bizottsagon bellli tudomanyos vitak eredménye alapjan a
CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Seresto hatékonysaga a lepkeszinyogok altal terjesztett
Leishmania infantum fert6zés kockazatanak csékkentésére legfeljebb 8 honapig terjedd idészakra
kelléen bizonyitott, és ezért a forgalomba hozatali engedély mdédositasa az dsszes érintett tagallamban
jovahagyhat6. Azonban a CVMP javasolta, hogy a Soresto foglalja bele a terméktajékoztaté
kisérGiratokba, hogy a termék lepkeszinyogok riasztasaval kapcsolatos hatékonysaga valtozo
eredményeket mutatott.

Az Eurdpai Bizottsag EU-szerte jogilag kotelez6 érvény(i hatarozatot hozott a CVMP Seresto-ra
vonatkozé6 ajanlasainak végrehajtasa céljabol 2018. majus 25-én.
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