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Austrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Ges.m.b.H Halsband fir Katzen und | flumetrinas imidacloprid / odos
HerbstralRe 6-10 Hunde <8 kg 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Austrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Ges.m.b.H Halsband fiur Hunde <8 flumetrinas imidacloprid / odos
HerbstralRe 6-10 kg 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Austrija Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde >8 flumetrinas imidacloprid / odos
HerbstralRe 6-10 kg 2.03 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor katten en | flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem honden <8 kg 0.56 g
(Machelen), flumethrin
Belgium

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | Halsband voor honden flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem <8 kg 0.56 g
(Machelen), flumethrin
Belgium

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem honden >8 kg 2.03 g
(Machelen), flumethrin
Belgium

Bulgarija Bayer Animal Health ®opecto 1,25 g + imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g, flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen npoTneonapasnTHa 0.56 g
Germany KanllKka 3a KOTKU " flumethrin

KyyeTta <8 kg

Bulgarija Bayer Animal Health ®opecto 4,50 g + imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 2,03 g, flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen npoTneonapasnTHa 2.03 g
Germany KaulKa 3a KydyeTta >8 kg flumethrin
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Kipras Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidaklopridas/ | 1.25g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, nepiAaipio yia yareg kai flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen okUAoOUG <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
Kipras Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
Kipras Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, nepiAaiyio yia flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen okUAoug >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin
Cekijos Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Respublika Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy flumetrinas imidacloprid / odos
155 80 Praha 5, <8 kg 0.56 g
Czech Republic flumethrin
Cekijos Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Respublika Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg flumetrinas imidacloprid / odos
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumethrin
Danija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g halsband til katte | flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen og hunde <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
Danija Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g / imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen hunde <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
Danija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59 / imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen hunde >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin
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Estija Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 g imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, ravimkaelarihm flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen kassidele ja koertele 0.56 g
Germany <8 kg flumethrin

Estija Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, ravimkaelarihm flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen koertele >8 kg 2.03 9
Germany flumethrin

Suomija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, panta Kissoille ja koirille | flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen alle 8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Suomija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, panta koirille alle 8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Suomija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, panta koirille yli 8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Prancizija Bayer Healthcare, Seresto collier petits imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
220 Avenue de la chiens flumetrinas imidacloprid / odos
Recherche 0.56 g
59120, Loos, flumethrin
France

Prancizija Bayer Healthcare, Seresto collier grands imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
220 Avenue de la chiens flumetrinas imidacloprid / odos
Recherche 2.03 g
59120, Loos, flumethrin
France
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Vokietija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Geschéaftsbereich Halsband fir Katzen und | flumetrinas imidacloprid / odos
Tiergesundheit Hunde <8kg 0.56 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Vokietija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Geschéaftsbereich Halsband fir Hunde flumetrinas imidacloprid / odos
Tiergesundheit <8 kg 0.56 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Vokietija Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Geschaftsbereich Halsband fir flumetrinas imidacloprid / odos
Tiergesundheit Hunde >8 kg 2.03 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Graikija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, (1.250 + 0.563)g flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen /nepiAaipio 38 cm 0.56 g
Germany (12.5)g MNa yareg kai flumethrin

okUAouc <8kg

Graikija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen nepiAaipio 38 cm (12.5)g 0.56 g
Germany MNa okUAoug (<8kg) flumethrin

Graikija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen nepiAaipio 70 cm (45)g 2.03 g
Germany MNa okuAouc (>8kg) flumethrin

Vengrija Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
1123 Budapest, Alkotas | nyakérv macskaknak és flumetrinas imidacloprid / odos
u.50, kutydknak <8kg A.U.V. 0.56 g
Hungary flumethrin

Vengrija Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
1123 Budapest, Alkotas | nyakdrv flumetrinas imidacloprid / odos
u.50, kutyaknak >8 kg A.U.V. 2.03 g
Hungary flumethrin
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Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen hunda <8 kg. 0.56 g
Germany flumethrin

Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 2,03 g halsband fyrir flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen hunda >8 kg 2.03 9
Germany flumethrin

Airija Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
The Atrium, Blackthorn Antkaklis for Sunys <8 flumetrinas imidacloprid / odos
Road, Dublin 18, Ireland | kg 0.56 g

flumethrin

Airija Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
The Atrium, Blackthorn Antkaklis for Sunys >8 flumetrinas imidacloprid / odos
Road, Dublin 18, kg 2.03 g
Ireland flumethrin

Italija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Viale Certosa, 130 Antkaklise per cani <8 flumetrinas imidacloprid / odos
20156 Milano kg 0.56 g
Italy flumethrin

Italija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Viale Certosa, 130 Antkaklise per cani <8 flumetrinas imidacloprid / odos
20156 Milano kg e gatti 0.56 g
Italy flumethrin

Italija Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Viale Certosa, 130 Antkaklise per cani >8 flumetrinas imidacloprid / odos
20156 Milano kg 2.03 g
Italy flumethrin

Latvija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, kakla siksna kakiem un flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen suniem <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
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Latvija Bayer Animal Health Foresto 4,5g + 2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, kakla siksna flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen suniem >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin
Lietuva Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, antkaklis katéms ir flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio 0.56 g
Germany flumethrin
Lietuva Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, antkaklis Sunims, flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen sveriantiems daugiau 2.03 g
Germany kaip 8 kg flumethrin
Liuksemburgas Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chats et flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem chiens <8 kg 0.56 g
(Machelen), flumethrin
Belgium
Liuksmeburgas Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens <8 kg | flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem 0.56 g
(Machelen), flumethrin
Belgium
Luxembourg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens >8 kg | flumetrinas imidacloprid / odos
1831 Diegem 2.03 g
(Machelen), flumethrin
Belgium
Nyderlandai Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Animal Health Division halsband voor flumetrinas imidacloprid / odos
Energieweg 1 honden >8 kg 2.03 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin
Netherlands
Nyderlandai Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Animal Health Division halsband voor honden flumetrinas imidacloprid / odos
Energieweg 1 <8 kg 0.56 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin

Netherlands
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Nyderlandai Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Animal Health Division halsband voor katten en | flumetrinas imidacloprid / odos
Energieweg 1 honden <8 kg 0.56 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin
Netherlands

Norvegija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 0,56 g halsband til katt flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen og hund <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Norvegija Bayer Animal Health Seresgo 1,259g/0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Norvegija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g / imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen hund >8 kg 2.03 9
Germany flumethrin

Lenkija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, obroza dla kotéw i pséw | flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Lenkija Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, obroza dla psow o masie | flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen ciala >8 kg 2.03 9
Germany flumethrin

Portugal Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para gatos e cdes | flumetrinas imidacloprid / odos
5, <8 kg 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Portugalija Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para caes <8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
5, 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumethrin

Portugal
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Portugalija Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Rua Quinta do Pinheiro, | 2,03 g para caes >8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
5, 2.03 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Rumunija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen pentru pisici si caini 0.56 g
Germany <8 kg flumethrin

Rumunija Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen pentru caini >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin

Slovakija Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Siemensova 2717/4, obojok pre macky a psy flumetrinas imidacloprid / odos
155 80 Praha 5, <8 kg 0.56 g
Czech Republic flumethrin

Slovakija Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Siemensova 2717/4, obojok pre psy >8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumethrin

Slovénija Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidaklopridas/ | 1.25¢g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in flumetrinas imidacloprid / odos
1000 Ljubljana pse <8 kg 0.56 g
Slovenia flumethrin

Slovénija Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetrinas imidacloprid / odos
1000 Ljubljana 2.03 g
Slovenia flumethrin

Ispanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Av. Baix Lobregat, 3-5 Antkaklis para perros <8 | flumetrinas imidacloprid / odos
08970 Sant Joan Despi kg y gatos 0.56 g
(Barcelona) flumethrin

Spain
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Ispanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidaklopridas/ | 1.25g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Av. Baix Lobregat, 3-5 Antkaklis para perros <8 | flumetrinas imidacloprid / odos
08970 Sant Joan Despi kg 0.56 g
(Barcelona) flumethrin
Spain
Ispanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Av. Baix Lobregat, 3-5 Antkaklis para perros >8 | flumetrinas imidacloprid / odos
08970 Sant Joan Despi kg 2.03 g
(Barcelona) flumethrin
Spain
Svedija Bayer Animal Health Seresto vet for katt och imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, hund upp till 8 kg, flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 1,259+ 0,56 ¢ 0.56 g
Germany halsband flumethrin
Svedija Bayer Animal Health Seresto vet. for hund imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 0,56 g halsband 0.56 g
Germany flumethrin
Svedija Bayer Animal Health Seresto vet fér hund imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + flumetrinas imidacloprid / odos
51368 Leverkusen 2,03 g halsband 2.03 g
Germany flumethrin
Jungtiné Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
K . 400 South Oak Way Antkaklis for cats flumetrinas imidacloprid / odos
aralyste
Green Park 0.56 g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Jungtiné Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidaklopridas/ | 1.25 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
Karalyste 400 South Oak Way Antkaklis for Sunys <8 flumetrinas imidacloprid / odos
Green Park kg 0.56 g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Jungtine Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 imidaklopridas/ | 4.50 g Antkaklis Sunys Naudoti ant
. 400 South Oak Way Antkaklis for Sunys >8 flumetrinas imidacloprid / odos

Karalysté

Green Park kg 2.03 g

Reading flumethrin

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir priezastys, dél kuriy rekomenduojama
leisti keisti registracijos pazymeéjimy salygas
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Seresto ir susijusio pavadinimo Foresto (Zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Seresto ir susijes pavadinimas Foresto (toliau — Seresto) — tai vaistinis antkaklis, kurio sudétyje yra
10 proc. koncentracijos imidakloprido ir 4,5 proc. koncentracijos flumetrino. Sis antkaklis skirtas
gydyti blusomis, erkémis ir utélémis uzsikrétusius Sunis ir kates bei iSvengti Siy parazity infestaciju,
taip pat 7 ménesius jis netiesiogiai apsaugo gyviinus nuo uzkrato perneséjo, erkés Rhipicephalus
sanguineus, platinamy ligy sukéléjy Babesia canis vogeli ir Ehrlichia canis, ir taip sumazina sSuny
babeziozés ir erlichiozés rizika.

Registruotojas pateiké paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas, siekiant papildyti jj nauja
terapine indikacija ,,7—8 mén. isliekanti netiesioginé apsauga nuo sméliniy musiy (Phlebotomus
perniciosus) platinamo ligy sukéléjo Leishmania infantum, dél kurios sumazéja Suny leiSmaniozés
rizika“. Siekdamas pagristi Sig paraiSka, registruotojas pateiké laboratoriniy ir lauko tyrimy
duomenis. Procediiros metu referenciné valstybé naré is dalies pakeité Sig indikacijg, teigdama, kad
Lhorint jrodyti vaisto veiksminguma siekiant netiesiogiai apsaugoti gyving, kad Sis nebidty uzkréstas
L. infantum, batina jrodyti vaisto veiksminguma_ siekiant apsaugoti gyvinus nuo smeéliniy musiy visg
sezong. Todél naujajai L. infantum perdavimo prevencijos indikacijai bdty galima pritarti tik jeigu
ligos sukeéléjas, t. y. P. perniciosus, taip pat buty nurodytas klinikingje indikacijoje". Kreipimosi
proceduros metu referencinés valstybés narés pasidlyta indikacijos formuluote, kuriai pritarée
dauguma susijusiy valstybiy nariy, buvo tokia: ,Siekiant reikSmingai sumazinti Leishmania infantum
infekcijos rizikg iki 8 ménesiy dél vaisto repelentinio (nuo maitinimosi Suny krauju atgrasancio)
poveikio smélinems muséms".

Jungtiné Karalysté laikési nuomoneés, jog bet kurios perneséjy platinamos ligos atveju, pries
pritariant indikacijai, taip pat turi bdti jrodytas vaisto veiksmingumas pries uzkrato perneséja.
Kalbant apie sméline muse ir L. infantum, Seresto veikliosios medziagos, imidaklopridas ir
flumetrinas, néra veiksmingos prie$ parazitus leiSmanijas, todél bet kokj vaisto prevencinj poveikj
siekiant iSvengti leiSmaniozés lemia tik jo veiksmingumas siekiant atbaidyti sméline muse.

Kalbant apie duomenis, kuriuos reikia pateikti siekiant jrodyti repelentinj (nuo maitinimosi Suny
krauju atgrasantj) poveikj P. perniciosus, Jungtiné Karalysté nesutiko, kad registruotojo pateiktais
vaisto laboratoriniy tyrimy duomenimis galima pagristi sméliniy musiy atbaidymo indikacija.
Nustatytas vaisto veiksmingumas atitinkamais laiko momentais neatitiko 80—100 proc. (geriau

90 proc.) veiksmingumo ribinés vertes, kaip rekomenduojama gairése del ektoparaziticidy,
veiksmingumo jrodymo (angl. Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides, 7AE17a)™.

Trimis pateiktais lauko tyrimais buvo jrodyta, kad priklausomai nuo infekcijos lygio, kurj lemia
smélinés musés, naudojant Seresto, L. infantum infekcijos rizika sumazéja 88,3—100 proc. Vis délto,
kadangi Sie tyrimai buvo atlikti Piety Italijos gyviiny prieglaudose, Jungtiné Karalysteé laikési
nuomoneés, kad su leiSmaniozés perdavimu susijusiy Siy tyrimy rezultaty negalima ekstrapoliuoti
visoms ES teritorijoms, kuriose Si liga yra endeminé.

Taigi, Jungtine Karalyste laikési nuomonés, kad pagal pasitlytg indikacijg naudojamo Seresto
veiksmingumas nebuvo tinkamai jrodytas ir kad pritarus Siai indikacijai, kilty rimtas pavojus gyviiny
ir zmoniy sveikatai.

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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2. Pateikty duomeny vertinimas

Reikéty atkreipti démesj | tai, kad gairése Nr. 7AE17a pateikiamos bendros rekomendacijos ir, be kita
ko, nurodyta vaisto veiksmingumo, siekiant atbaidyti dvisparnius, ribiné verté, bet ji nustatyta ne
tam, kad atliekant tyrimus, ja bity galima pagristi teiginius, susijusius su perneséjy platinamomis
ligomis, pvz., kad vaistas mazina Suny leiSmaniozés rizikg. Be to, siekiant jrodyti tokj teiginj, kyla
tam tikry neiSvengiamy sunkumy — Siuo metu néra patvirtinto laboratorinio modelio, pagal kurj bity
galima nustatyti veterinarinio vaisto veiksminguma gydant leiSmanioze ar siekiant jos iSvengti.

Kalbant apie paraiSkoje nurodyta apsaugos nuo leiSmaniozés indikacijg, CVMP laikési nuomonés, jog
bltina jrodyti, kad Seresto atgraso smélines muses nuo maitinimosi Suny krauju, kadangi Seresto
antkaklyje esanciose veikliosios medziagos imidaklopridas ir flumetrinas neveikia leiSmanijy, todél
vaisto prevencinj poveikj siekiant iSvengti leiSmaniozés lemia tik jo veiksmingumas siekiant atbaidyti
sméline muse. Registruotojas pateiké tris geros klinikinés praktikos (GKP) reikalavimus atitinkancius
laboratorinius tyrimus, kuriais siekta nustatyti tiriamojo vaisto veiksminguma siekiant atgrasyti
smeélines muses nuo maitinimosi Suny krauju ir jo insekticidin| poveikj Siems parazitams. Kadangi
atliekant du is Siy tyrimy, buvo sudaryta labai nedidelé imtis, nuspresta, kad tik vieno tyrimo
rezultatai yra patikimi, taigi toliau iSdéstytos pastabos pagrijstos tik Sio tyrimo duomenimis.

Atliekant $j laboratorinj tyrima, atsitiktinés atrankos blidu 14 Suny buvo arba uZdétas Seresto
antkaklis (n=7), arba nenaudota jokiy priemoniy (n=7). Trylika karty (7-q, 14-3, 21-3, 28-3, 56-3,
84-3, 112-3, 140-3, 166-3, 196-3, 208-3, 215-3 ir 222-3 dieng) ant kiekvieno i$ Siy Suny buvo
dirbtinai uZleista po 80 sméliniy musiy pateliy. Repelentinis poveikis buvo vertinamas gydyty Suny
kraujo prisisiurbusiy sméliniy musiy pateliy skaiciy lyginant su negydyty Suny kraujo prisisiurbusiy
sméliniy musiy pateliy skai¢iumi.

Vadovaujantis gairémis Nr. 7AE17a, vaisto veiksmingumo, siekiant atbaidyti dvisparnius, ribiné verte
turety buti 80—100 proc. (geriau daugiau nei 90 proc.). Tyrimo laikotarpiu vaisto veiksmingumas
siekiant atgrasyti smélines muses nuo maitinimosi Suny krauju, veiksminguma skaiciuojant pagal
Abbotto (Abbott) formule, naudojant absoliucius sméliniy musiy skaicius, kaip rekomenduojama
gairése dél antiparazitiniy medziagy veiksmingumo gydant erkémis ir blusomis uzsikrétusius Sunis ir
kates ir siekiant iSvengti jy infestacijy tyrimo ir vertinimo (angl.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)?, sieké vidutiniskai 75,1 proc. (viso
tyrimo laikotarpiu — 65—89 proc.). IS trylikos vertinimo laiko momenty, didesnis nei 80 proc. vaisto
veiksmingumas siekiant atgrasyti parazitus nuo maitinimosi Suny krauju buvo nustatytas tik trimis
atvejais. Todél laikomasi nuomones, kad jrodyto Seresto veiksmingumo siekiant atgrasyti smélines
muses nuo maitinimosi Suny krauju nepakanka, kad | indikacijy sarasa baty galima jtraukti
tiesioginio repelentinio poveikio P. perniciosus indikacija.

Registruotojas taip pat pateiké kitg laboratoriniy tyrimy duomeny analize, i kurig jtrauké visy 3
tyrimy duomenis; atliekant Sig analize, veiksmingumas buvo skaiiuojamas pagal kraujo
prisisiurbusiy ir kraujo neprisisiurbusiy sméliniy musiy skaic¢iaus santykj. Kraujo prisisiurbusiy ir
kraujo neprisisiurbusiy sméliniy musiy, skaiciaus santykio verciy naudojimas Abbotto formuléje
laikomas nepriimtinu, kai tokiu bGdu norima apskaiciuoti veiksmingumo procentinj dydj, nes santykio
vertés buvo netinkamai naudojamos apytikrei rizikai (tikimybei) nustatyti. Vis délto, atliekant pirmiau
minétg laboratorinj tyrima, kraujo prisisiurbusiy ir neprisisiurbusiy smeéliniy musiy skaiciaus santykis
gydyty Suny grupéje buvo mazesnis (vidurkis — 0,3, nuo 0,1 iki 0,4), nei negydyty gyviny grupéje
(vidurkis — 9,0, nuo 3,3 iki 15,6). Gydyty Suny grupéje nustatytos nuosekliai nedidelés kraujo

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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prisisiurbusiy ir neprisisiurbusiy smeéliniy musiy skaiciaus santykio vertés, palyginti su didelémis ir
kintanc¢iomis tokiomis vertémis negydyty gyviiny grupéje, patvirtina, kad Seresto turi ilgalaiki ir
nuosekly atgrasomajj poveikj smelinéms muséms (P. perniciosus), siekiant atgrasyti jas nuo
maitinimosi Suns krauju.

Siekdamas pagristi Seresto veiksminguma siekiant iSvengti Leishmania infantum perdavimo arba
sumazinti Leishmania infantum sukeliamos Suny infekcijos rizikg, registruotojas pateiké tris lauko
tyrimus. Pirmasis tyrimas buvo neigiamos kontrolés, atsitiktiniy imciu, daugiacentris lauko tyrimas,
kuris buvo atliekamas pagal is dalies aklo tyrimo modelj. 0-e dieng | tyrima buvo jtraukta is viso 279
keliy veisliy Sunys nuo 2 iki 96 ménesiy; | veiksmingumo skaiciavima jtraukti 219 is Siy Suny
duomenys. Tyrimas buvo tesiamas 300 + 10 dieny, o gydyti gyviinai antkaklj nesiojo Sio laikotarpio
pirmas 210 *+ 10 dieny. Gyviiny tyrimai dél leiSmaniozés buvo atliekami paimant kraujo ir odos
audinio méginius 0-g, 90-g, 180-3, 210-g ir 300-3 dieng (t. y. stebejimo etape) ir paimant kauly
¢iulpy méginj tyrimo 0-e ir 300-3 diena. UZsikréte gyviinai buvo apibrézti kaip gyvinai, kuriy vieno
ar daugiau is toliau nurodyty tyrimy rezultatai, uzbaigus tyrimg, buvo teigiami: serologinio tyrimo dél
kraujotakoje esanciy antikliny pries Leishmania-infantum (IFAT), citologinio odos audinio méginio
tyrimo polimerazés grandininés reakcijos (PGR) bidu ir citologinio kauly Ciulpy aspirato tyrimo PGR
bldu. Veiksmingumas buvo vertinamas lyginant L. infantum uZsikrétusiy gyviiny procentine dalj
gydyty ir negydyty gyviany grupése tyrimo pabaigoje.

Antrasis tyrimas buvo neigiamos kontrolés, vienacentris, i$ dalies aklas klinikinis lauko tyrimas.
2011 m. kovo — geguzés mén. skirtingomis tyrimo pradzios dienomis | tyrima buvo jtraukta i$ viso
122 keliy veisliy Sunys nuo 1,5 iki 6 ménesiy (daugiausia vadomis). Tyrimas buvo atliekamas nuo
2011 m. kovo meén. iki 2012 m. balandzio mén.; stebé&jimo po gydymo etapas pradétas 2012 m.
balandZio mén. ir uzbaigtas 2012 m. spalio mén. Gydomi Sunys visg tyrimo laikotarpj
nepertraukiamai dévéjo Seresto antkaklj; antkaklis buvo kei¢iamas gyvinui augant arba pagal
nurodymus vaisto etiketéje. Dél leiSmaniozés gyviinai buvo tiriami paimant jy kraujo ir odos audinio
méginius 0-e tyrimo dieng 2011 m. liepos, rugséjo, lapkri¢io mén. ir 2012 m. balandzio ir spalio
mén. Junginés tepinélis paimtas 0-e tyrimo dieng, kauly Ciulpy méginiai — 0-e tyrimo dieng, 2012 m.
balandzio mén. ir 2012 m. spalio mén. Gyviinas buvo laikomas uzsikrétusiu leiSmanioze, jeigu bent
vieno ar daugiau i$ jam atlikty tyrimy rezultatai buvo teigiami. Veiksmingumas buvo vertinamas
lyginant L. infantum uzsikrétusiy gyviny procentine dalj gydyty ir negydyty gyviiny grupése tyrimo
pabaigoje.

Treciasis tyrimas buvo dvigubai kontroliuojamas (teigiamos ir neigiamos kontrolés), i$ dalies aklas,
atsitiktiniy imciy, daugiacentris lauko tyrimas. [ tyrimg buvo jtraukti i$ viso 224 keliy veisliy Sunys
nuo 7 iki 77 savaiciy; jie buvo laikomi aptvaruose, kurie atsitiktinés atrankos blidu buvo suskirstyti |
keturias grupes. Tyrimas buvo atliekamas nuo 2013 m. balandzio (geguzés) mén. iki gruodzio mén.,
o stebéjimo po gydymo etapas buvo tesiamas iki 2014 m. balandZio (geguzés) mén. Gyviny tyrimai
deél leiSmaniozés buvo atliekami paimant kraujo ir odos audinio méginius 0-e, 120-g, 210-3 ir 360-g3
dieng (t. y. stebéjimo etape) ir paimant kauly Ciulpy méginj 0-e, 210-3 ir 300-3 tyrimo diena.
Gyvinai buvo apibréziami kaip neuzsikréte leiSmanijomis, jeigu serologinio tyrimo dél kraujotakoje
esanciy L. infantum antiklny ir odos audinio ir kauly Ciulpo aspirato méginiy tyrimy PGR bidu
rezultatai buvo neigiami. Seresto veiksmingumas buvo vertinamas lyginant L. infantum uzsikrétusiy
gyviany procentine dalj gydyty ir negydyty gyviny grupése tyrimo pabaigoje.

Kalbant apie registruotojo pateikty trijy lauko tyrimy rezultatus, visais trimis tyrimais pavyko jrodyti,
kad naudojant Seresto, ilgg laikg (7—8 ménesius) L. infantum infekcijos rizika buvo reikSmingai
mazesné — atliekant pirma lauko tyrima, bendras vidutinis antkaklio veiksmingumas siekiant iSvengti
leiSmaniozés — vertinant pagal sergamumo tankj — sieké 93,4 proc., atliekant antrg lauko tyrimg —
93,4 proc., o atliekant trecig — 88,3 proc. Atliekant tuos pacius tyrimus, negydyty Suny grupése
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nustatytas sergamumo tankis (atitinkamai 60,7, 46,2 ir 67 proc.), patvirtino aukstg infekcijos lygj
sudarytomis lauko tyrimo sglygomis.

Visi trys lauko tyrimai buvo atliekami gyvuny prieglaudose nedideléje geografinéje teritorijoje. Tiek
gairése Nr. 7AE17a, tiek gairése Nr. EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 nurodyta, kad lauko tyrimai
turety bati atliekami bent dviejuose geografiniuose regionuose, o tiriama gyviny populiacija turety
atspindéti paskirties gyviiny populiacijg. Taciau CVMP nariai sutaré, kad atliekant pateiktus tyrimus
sudarytos lauko salygos pagal suny aplinkoje buvusiy sméliniy musiy poveikj atitinka vadinamojo
blogiausio atvejo scenarijaus kriterijus, t. y. aplinkoje buvusiy infekuoty sméliniy musiy poveikis
buvo didelis (negydyty Suny sergamumo tankis svyravo nuo 46,2 iki 67 proc.); Sunys buvo laikomi
lauke visg dieng ir naktj, o tai lémé neribojama Seimininko ir ligy perneséjo salytj; teritorijoje, kurioje
buvo atliekamas tyrimas, laikomi negydomi ir | tyrima nejtraukti Sunys buvo papildomas leiSmaniozés
rezervuaras. Daugumai leiSmaniozés endeminése Salyse normaliomis namy sglygomis laikomy Suny
tikimybé biti sukastam leiSmanioze infekuoty sméliniy musiy turéty biti gerokai mazesné, todél
nuspresta, kad Siuos rezultatus galima patikimai ekstrapoliuoti bendrai paskirties gyviny populiacijai.

Apsvarstes visus pateiktus duomenis ir argumentus, CVMP laikési nuomonés, jog, nepaisant to, kad
registruotojas nejrode, kad Seresto yra pakankamai veiksmingas siekiant atgrasyti P. perniciosus
(kad Sios nesimaitinty Suny krauju) ir Siais duomenimis negalima pagristi tiesioginio repelentinio
poveikio Siam parazitui indikacijos, pateiktais tyrimais jrodyta, kad Seresto antkaklj dévintys Sunys
daug reciau serga L. infantum sukeliama infekcija, nes smélinés musés reciau perduoda $j uzkrata.
Todél, nors buvo prieita prie iSvados, kad formuluoté ,siekiant reikSmingai sumazinti Leishmania
infantum infekcijos rizikg iki 8 ménesiy dél vaisto repelentinio (nuo maitinimosi Suny krauju
atgrasancio) poveikio smélinéms muséms" neturéty bdti jtraukta | vaisto informacinius dokumentus,
nuspresta, kad i$ dalies pakeista indikacija, kuri tiksliai atspindi pateiktus duomenis, t. y. ,sméliniy
musiy keliamos Leishmania infantum infekcijos rizikos mazinimas iki 8 ménesiy", yra priimtina.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Izanga

Seresto sudétyje yra veikliujy medziagy imidakloprido (10 proc. koncentracijos) ir flumetrino
(4,5 proc. koncentracijos).

Si parai$ka buvo pateikta kaip paraiska dél II tipo variacijos siekiant papildyti sarasa nauja terapine
indikacija ,,siekiant reikS§mingai sumaZinti Leishmania infantum infekcijos rizikg iki 8 ménesiy dél
vaisto repelentinio (nuo maitinimosi Suny krauju atgrasancio) poveikio smélinéms muséms".
Atsizvelgiant | tai, vertinamas vaisto naudos ir rizikos santykis.

Naudos vertinimas

Trys lauko tyrimai, kurie buvo atliekami didelio leiSmaniozés infekcijos lygio salygomis, pavirtino, kad
Seresto antkaklj dévinciy Suny grupéje buvo gerokai maziau naujy L. infantum infekcijos atvejuy.
Laboratoriniais tyrimais nepavyko jrodyti pakankamo nuo maitinimosi suny krauju atgrasancio
(repelentinio) poveikio smeélinéms muséms (P. perniciosus), kad buty galima pagristi tiesioginio
repelentinio poveikio smélinéms muséms indikacija. Taciau atliekant laboratorinius tyrimus
nustatytos nuosekliai nedidelés kraujo prisisiurbusiy ir neprisisiurbusiy sméliniy musiy pateliy
skaiCiaus santykio vertés patvirtina lauko tyrimy rezultatus. Indikacijos ,sméliniy musiy keliamos
Leishmania infantum infekcijos rizikos maZzinimas iki 8 ménesiy" pagristumas buvo tinkamai jrodytas.
Nors jrodyta, kad naudojant Seresto, L. infantum sukeliamos suny infekcijos atvejy gerokai
sumazéja, nustatyta, kad vaisto repelentinis (nuo maitinimosi Suny krauju atgrasantis) ir
insekticidinis poveikis smélinéms muséms P. perniciosus yra kintamas. Todél smélinés musés gali
ikasti ir negalima visiskai atmesti L. infantum perdavimo galimybés.
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Veterinarinio vaisto aprasg reikéty papildyti atitinkama informacija, susijusia su patvirtinamaisiais
tyrimais.

Rizikos vertinimas

Tai yra paraiska dél jau jregistruoto vaisto (Seresto) registracijos pazyméjimo salygy keitimo;
perzitiréjus pateiktus tyrimus, daugiau pavojy nenustatyta. Vaisto informaciniuose dokumentuose
pateikta pakankamai informacijos apie visus pavojus, susijusius su paskirties gyvinais, naudotoju ir
aplinka.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas
Suderintos indikacijos naudos ir rizikos santykis laikomas teigiamu.
ISvada dél naudos ir rizikos santykio

Remdamasis pateiktais duomenimis, CVMP priéjo prie iSvados, kad Seresto ir susijusio pavadinimo
Foresto veiksmingumas siekiant sumazinti rizikq uzsikrésti L. infantum yra jrodytas ir kad naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama leisti keisti
registracijos pazyméjimy salygas

Kadangi

e CVMP laikési nuomoneés, kad Seresto ir susijusio pavadinimo Foresto veiksmingumas, susijes su
repelentiniu (nuo maitinimosi Suny krauju atgrasanciu) poveikiu smélinéms muséms
(Phlebotomus perniciosus), nebuvo tinkamai jrodytas pateiktais laboratoriniais tyrimais;

e CVMP laikési nuomoneés, kad Seresto ir susijusio pavadinimo Foresto veiksmingumas siekiant
iSvengti Leishmania infantum perdavimo arba sumazinti Leishmania infantum sukeliamos Suny,
infekcijos rizikq nebuvo tinkamai jrodytas pateiktais lauko tyrimais;

e CVMP laikési nuomonés, kad atliekant laboratorinius tyrimus nustatytos nuosekliai nedidelés
kraujo prisisiurbusiy ir neprisisiurbusiy sméliniy musiy, pateliy skaiciaus santykio vertés patvirtina
lauko tyrimuy rezultatus;

CVMP rekomendavo leisti keisti Seresto ir susijusio pavadinimo Foresto registracijos pazyméjimy
salygas, iS dalies pakeitus preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir pakuotés lapelj taip,
kaip pasitlé referenciné valstybé naré. IS dalies pakeisti preparaty charakteristiky santrauka,
zenklinimas ir pakuotés lapelis iSdéstyti III priede.
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11l Priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso ir informacinio
lapelio skyriy pakeitimai

Galiojantys veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis yra paskutinés versijos,
gautos Koordinavimo Grupés procediros metu, su Siais pakeitimais:

Atitinkamuose veterinarinio vaisto apraso skyriuose pridékite Sj tekstq:

Veterinarinio vaisto aprasas

4.2, Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny riisis
Iki 8 mén. sumazéja rizika uzsikrésti Leishmania infantum, kurias pernesa smélinés blusos.
4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry ruasiy paskirties gyviinams

Nors buvo pastebétas zymus Suny Leishmania infantum paplitimo sumazéjimas, vaistas pasizyméjo
kintanciu repelentiniu (neleidzianciu maitintis) veikimu ir insekticidiniu veikimu nuo smélio blusy,
Phlebotomus perniciosus. Tokiu blidy smélio blusos gali jkasti ir negalima visiskai atmesti
uzsikrétimo Leishmania infantum galimybés. Antkaklj reikia uzsegti pries prasidedant smélio blusy,
kurios pernesa Leishmania infantum, aktyvumo sezonui ir segéti visq aktyvumo perioda.

Nebuvo tirtas maudymo Sampinu ar vandeniu poveikis palyginus su Suny leiSmaniozés perdavimu.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiksmingumo tyrimy, rezultatai prieS smélio blusas (Phlebotomus perniciosus) parodé kintantj
repelentinj (neleidziant| maitintis) poveikj smélio blusoms, svyruojantj nuo 65 iki 89% per 7- 8
meénesius po antkaklio uzsegimo. Endeminése srityse atlikty 3 klinikiniy tyrimy duomenys parode,
kad gydytiems Sunims Leishmania infantum perdavimo rizika per smélio blusas gerokai sumazéja
palyginus su negydytais Sunimis. Priklausomai nuo smélio blusy infekcijos stiprumo, veiksmingumas
mazinant uzsikrétimo leiSmanijoze rizikg svyruoja nuo 88,3 iki 100%.

Informacinis Lapelis

4. INDIKACIJA (-OS)
Iki 8 mén. sumazéja rizika uzsikrésti Leishmania infantum, kurias pernesa smélinés blusos.
12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji hurodymai, naudojant atskiry rasiy_paskirties gyvinams

Nors buvo pastebétas zymus Suny Leishmania infantum paplitimo sumazéjimas, vaistas pasizyméjo
kintanciu repelentiniu (neleidzianciu maitintis) veikimu ir insekticidiniu veikimu nuo smélio blusy
Phlebotomus perniciosus. Tokiu bidy smélio blusos gali jkasti ir negalima visiSkai atmesti
uzsikrétimo Leishmania infantum galimybés. Antkaklj reikia uzsegti pries prasidedant smélio blusy
aktyvumo sezonui, kurios pernesa Leishmania infantum ir segéti visg aktyvumo perioda.

Nebuvo tirtas maudymo Sampinu ar vandeniu poveikis palyginus su Suny leiSmaniozés perdavimu.
15. KITA INFORMACIJA

Veiksmingumo tyrimy rezultatai prieS smélio blusas (Phlebotomus perniciosus) parodé kintantj
repelentinj (neleidziantj maitintis) poveikj smélio blusoms, svyruojantj nuo 65 iki 89% per 7- 8
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ménesius po antkaklio uzsegimo. Endeminése srityse atlikty 3 klinikiniy tyrimy duomenys parodég,
kad gydytiems Sunims Leishmania infantum perdavimo rizika per smélio blusas gerokai sumazéja
palyginus su negydytais Sunimis. Priklausomai nuo smélio blusy infekcijos stiprumo, veiksmingumas
mazinant uzsikrétimo leiSmanijoze rizikg svyruoja nuo 88,3 iki 100%.
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