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Klausimai ir atsakymai dél Seresto ir susijusio pavadinimo
Foresto

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnyje numatytos procedliros
rezultatai

2018 m. vasario 15 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentlra) uzbaigé arbitrazo procedirg dél
Seresto ir susijusio pavadinimo Foresto. Agenturos Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie
iSvados, kad galima leisti keisti Seresto registracijos pazyméjima ir papildyti ji nauja indikacija.

Kas yra Seresto?

Seresto — tai antiparazitinis antkaklis, kurio sudétyje yra 10 proc. koncentracijos imidakloprido ir

4,5 proc. koncentracijos flumetrino. Antkaklis skirtas gydyti blusomis, erkémis ir utélémis uzsikrétusius
Sunis ir kates bei iSvengti Siy parazity infestacijy, taip pat jis netiesiogiai apsaugo Sunis nuo ligy
babeziozés ir erlichiozés, kuriomis Sunys gali uzsikrésti jkandus erkei.

Seresto (kai kuriais atvejais susijusiu pavadinimu Foresto) jregistruotas beveik visose ES ir (arba) EEE
valstybése narése. Siuo vaistu prekiauja bendrové ,Bayer Vital GmbH".

Kodél Seresto buvo perziurétas?

Europos Sajungoje (ES) Seresto jregistruotas vadovaujantis decentralizuota procedura, kurioje
Vokietija dalyvavo kaip referenciné valstybé naré. Bendrové pateiké paraiska dél registracijos
pazymeéjimo keitimo (variacijos), kad jis bity papildytas nauja indikacija, kuri bity pripazistama
Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Graikijoje,
Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje (vadinamosiose susijusiose valstybése narése). Kadangi valstybéms naréms
nepavyko susitarti, 2017 m. rugpjucio 18 d. Vokietijos federaliné vartotojy apsaugos ir maisto saugos
agenttra (BVL) perdavé §j klausimg svarstyti CVMP pagal arbitrazo procediira.

Pateikta nauja indikacija buvo apsauga nuo leiSmaniozés, kurig sukelia parazitas Leishmania infantum
ir kuria Sunys uzsikrecia jkandus smélinei musei. Kreipimosi procedira pradéta Jungtinei Karalystei
pareiskus, kad nepakanka jrodymu, jog Sis vaistas veiksmingai atbaido smélines muses.
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Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, jog pateikta pakankamai jrodymuy, kad Seresto veiksmingai sumazina uzsikrétimo
Leishmania infantum jkandus smélinéms muséms rizikg iki 8 ménesiy, todél galima patvirtinti
registracijos pazyméjimo variacijg visose susijusiose valstybése narése. Vis délto CVMP rekomendavo |
Seresto aprasa jtraukti sakinj, kad jrodytas repelentinis poveikis nuo sméliniy musiy gali keistis.

2018 m. geguzés 25 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privalomg sprendimg
igyvendinti CVMP rekomendacijas dél Seresto.
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