I. pielikums

Zalu nosaukumi, zalu formas, stiprumi, merka sugas,
lietosanas veidi, pieteikuma iesniedzé&ji un registracijas
apliecibu ipasnieki dalibvalstis
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Austrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Ges.m.b.H Halsband fur Katzen und | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
HerbstralRe 6-10 Hunde <8 kg
A-1160 Wien, Austria
Austrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde <8 flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria
Austrija Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Ges.m.b.H Halsband fur Hunde >8 flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria
Beldija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor katten en | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem honden <8 kg
(Machelen),
Belgium
Belgija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | Halsband voor honden flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem <8 kg
(Machelen),
Belgium
Belgija Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem honden >8 kg
(Machelen),
Belgium
Bulgarija Bayer Animal Health ®opecto 1,259 + imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g, flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen npoTneBonapasnTHa
Germany KaullKa 3@ KOTKU U
KyyeTta <8 kg
Bulgarija Bayer Animal Health ®opecto 4,50 g + imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 2,03 g, flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen npoTneBonapasnTHa

Germany

Kanuwka 3a Kydyeta >8 kg
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Kipra Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, nepiAaipio yia yarteg kai flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen OKUAOUG <8 kg
Germany
Kipra Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen <8 kg
Germany
Kipra Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, nepiAaipio yia flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen okUAouUG >8 kg
Germany
Cehijas Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Republika Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic
éehijas Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Republika Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
155 80 Praha 5,
Czech Republic
Danija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g halsband til katte | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen og hunde <8 kg
Germany
Danija Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g / imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen hunde <8 kg
Germany
Danija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59 / imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen hunde >8 kg
Germany
Igaunija Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, ravimkaelarihm flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany

kassidele ja koertele
<8 kg
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Igaunija Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, ravimkaelarihm flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen koertele >8 kg
Germany
Somija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, panta kissoille ja koirille | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen alle 8 kg
Germany
Somija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, panta koirille alle 8 kg flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen
Germany
Somija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, panta koirille yli 8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen
Germany
Francija Bayer Healthcare, Seresto collier petits imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
220 Avenue de la chiens flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
Recherche
59120, Loos,
France
Francija Bayer Healthcare, Seresto collier grands imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
220 Avenue de la chiens flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
Recherche
59120, Loos,
France
Vacija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Geschaftsbereich Halsband fur Katzen und | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
Tiergesundheit Hunde <8kg
51368 Leverkusen
Germany
Vacija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Geschaftsbereich Halsband fur Hunde flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas

Tiergesundheit
51368 Leverkusen
Germany

<8 kg

4/18




Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Vacija Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Geschaftsbereich Halsband fur flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
Tiergesundheit Hunde >8 kg
51368 Leverkusen
Germany
Griekija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, (1.250 + 0.563)g flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen /nepiiaipio 38 cm
Germany (12.5)g Na yaTeg kai
oKUAoug <8kg
Griekija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen nepiAaipgio 38 cm (12.5)g
Germany MNa okuAouc (£8kg)
Griekija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen nepiAaipgio 70 cm (45)g
Germany MNa okuAouc (>8kg)
Ungarija Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
1123 Budapest, Alkotas | nyakorv macskaknak és | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
u.50, kutydknak <8kg A.U.V.
Hungary
Ungarija Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
1123 Budapest, Alkotas | nyakorv flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
u.50, kutyadknak >8 kg A.U.V.
Hungary
Islande Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g hélsband fyrir flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg
Germany
Islande Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen hunda <8 kg.
Germany
Islande Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 2,03 g hélsband fyrir flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany

hunda >8 kg
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Irija Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
The Atrium, Blackthorn collar for dogs <8 kg flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
Road, Dublin 18, Ireland
Irija Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
The Atrium, Blackthorn collar for dogs >8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
Road, Dublin 18,
Ireland
It3lija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
20156 Milano
Italy
Italija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
20156 Milano gatti
Italy
Italija Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
20156 Milano
Italy
Latvija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, kakla siksna kakiem un flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen suniem <8 kg
Germany
Latvija Bayer Animal Health Foresto 4,5g + 2,03 g imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, kakla siksna flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen suniem >8 kg
Germany
Lietuva Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, antkaklis katéms ir flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio
Germany
Lietuva Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, antkaklis Sunims, flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany

sveriantiems daugiau
kaip 8 kg
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Luksemburga Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chats et flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem chiens <8 kg
(Machelen),
Belgium
Luksemburga Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens <8 kg | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium
Luksemburga Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens >8 kg | flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium
Niderlande Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Animal Health Division halsband voor flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
Energieweg 1 honden >8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Niderlande Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Animal Health Division halsband voor honden flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
Energieweg 1 <8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Niderlande Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Animal Health Division halsband voor katten en | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
Energieweg 1 honden <8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Norvédija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g / imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 0,56 g halsband til katt flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen og hund <8 kg
Germany
Norvédija Bayer Animal Health Seresto 1,25 g /0,56 g imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Norvédija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g / imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen hund >8 kg
Germany
Polija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, obroza dla kotéw i pséw | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg
Germany
Polija Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, obroza dla psow o masie | flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen ciala >8 kg
Germany
Portugale Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para gatos e cdes | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
5, <8 kg
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugale Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para caes <8 kg flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
5,
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugale Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Rua Quinta do Pinheiro, | 2,03 g para caes >8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
5,
2794-003 Carnaxide
Portugal
Rumanija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
51368 Leverkusen pentru pisici si caini
Germany <8 kg
Rumanija Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany

pentru caini >8 kg
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Dalibvalsts Registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu Mérka LietoSanas
ES/EEA apliecibas ipasnieks forma suga veids
Slovakija Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Siemensova 2717/4, obojok pre macky a psy | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic
Slovakija Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Siemensova 2717/4, obojok pre psy >8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
155 80 Praha 5,
Czech Republic
Slovénija Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
1000 Ljubljana pse <8 kg
Slovenia
Slovénija Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
1000 Ljubljana
Slovenia
Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
08970 Sant Joan Despi y gatos
(Barcelona)
Spain
Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidakloprids/ | 4.50 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros >8 kg | flumetrins 2.03 g flumethrin siksna adas
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
Zviedrija Bayer Animal Health Seresto vet for katt och imidakloprids/ | 1.25 g imidacloprid / Kakla Suni LietoSanai uz
GmbH, hund upp till 8 kg, flumetrins 0.56 g flumethrin siksna adas

51368 Leverkusen
Germany

1,25g+ 0,56 g
halsband
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Dalibvalsts
ES/EEA

Registracijas
apliecibas ipasnieks

Nosaukums

INN

Stiprums

Zalu
forma

Meérka
suga

LietoSanas
veids

Zviedrija

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen
Germany

Seresto vet. for hund
upp till 8 kg 1,25 g +
0,56 g halsband

imidakloprids/
flumetrins

1.25 g imidacloprid /
0.56 g flumethrin

Kakla
siksna

Suni

LietoSanai uz
adas

Zviedrija

Bayer Animal Health
GmbH,

51368 Leverkusen
Germany

Seresto vet for hund
o6ver 8 kg 4,50 g +
2,03 g halsband

imidakloprids/
flumetrins

4.50 g imidacloprid /
2.03 g flumethrin

Kakla
siksna

Suni

LietoSanai uz
adas

Apvienota
Karaliste

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

Seresto 1,25 + 0,56
collar for cats

imidakloprids/
flumetrins

1.25 g imidacloprid /
0.56 g flumethrin

Kakla
siksna

Suni

LietoSanai uz
adas

Apvienota
Karaliste

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

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

imidakloprids/
flumetrins

1.25 g imidacloprid /
0.56 g flumethrin

Kakla
siksna

Suni

LietoSanai uz
adas

Apvienota
Karaliste

Bayer plc,

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom

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

imidakloprids/
flumetrins

4.50 g imidacloprid /
2.03 g flumethrin

Kakla
siksna

Suni

LietoSanai uz
adas
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu
izmainu atlausanas pamatojums
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Seresto un sinonimiska nosaukuma zalu Foresto zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

S W

Seresto un sinonimiska nosaukuma zales Foresto (turpmak teksta “Seresto”) ir kakla siksna ar
zalém, kas satur 10% imidaklopridu un 4,5% flumetrinu. Ta ir indicéta blusu, ércu un utu invazijas
arstésanai un profilaksei suniem un kakiem un nodrosina netieSu aizsardzibu pret patogénu Babesia
canis vogeli un Ehrlichia canis parnesanu no parnésataja érces Rhipicephalus sanguineus, tadéjadi
samazinot sunu babeziozes un sunu érlihiozes risku uz 7 ménesiem.

Redistracijas apliecibas ipadnieks (RAI) iesniedza izmainu pieteikumu, lai pievienotu jaunu
terapeitisku indikaciju: “NetieSa aizsardziba pret smilSu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato
patogénu Leishmania infantum, tadéjadi samazinot sunu leiSmaniozes risku uz laiku no 7 lidz

8 ménediem”. Lai pamatotu $o pieteikumu, RAI iesniedza laboratorijas un lauka pétijumus.
Procediras laika atsauces dalibvalsts grozija indikaciju un noradija, ka “priekSnosacijums
apgalvojumam par netieSu profilaksi pret L. infantum parnesanu ir pieradit zalu efektivitati pret
smilSu musam visas sezonas garuma. Tapéc jauno indikaciju L. infantum parneses profilaksei var
akceptét tikai tad, ja kliniskaja indikacija ir ieklauts ari parnésatajs, proti, P. perniciosus.” Atsauces
dalibvalsts ierosinata indikacija, kam piekrita lielaka dala iesaistito dalibvalstu, parvértésanas posma
bija formuléta $adi: “Lai nozimigi samazinatu Leishmania infantum infekcijas rasanos perioda lidz
8 ménesiem sakara ar zalu repelento (atbaidoso) iedarbibu uz smilSu musam.”

Apvienota Karaliste uzskatija, ka, pirms tiek pienemta indikacija attieciba uz jebkadam parnésataju
izraisitam slimibam, ir janosaka efektivitate pret konkréto parnésataju. SmilSu musu un L. infantum
gadijuma Seresto aktivajam vielam imidaklopridam un flumetrinam nepiemit zinama efektivitate pret
Leishmania parazitu, tapéc jebkada profilaktiska iedarbiba pret leiSmaniozi ir saistita tikai ar
efektivitati pret smilSu musam.

Attieciba uz prasibu iesniegt datus, lai pieraditu repelento (atbaidoSo) efektivitati pret P. perniciosus,
Apvienota Karaliste uzskatija, ka RAI iesniegtie laboratorijas dati nav pienemams pamatojums jaunai
indikacijai pret smilSu musam ka parnésataju. Pietiekamos laika intervalos nesasniedza 80-100%
(vélams 90%) efektivitates slieksni, ka ieteikts Vadlinijas par ektoparaziticidu efektivitates
pieradidanu (7AE17a)™.

lesniegtajos trijos lauka pétijumos pieradija, ka atkariba no smilSu musu radita infekcijas attistibas
riska Seresto lietoSana mazinaja risku inficéties ar L. infantum par 88,3—100%. Tomér, ta ka Sos
pétljumus veica dzivnieku patversmés Dienviditalija, Apvienota Karaliste uzskatija, ka So pétijumu
rezultatus par leiSmaniozes parnesanu nav iespéjams ekstrapolét uz visiem ES regioniem, kur Si
slimiba ir endémiska.

Kopuma Apvienota Karaliste uzskatija, ka Seresto efektivitate ierosinatajai indikacijai nav pietiekami
pieradita un Sis indikacijas akceptésana varetu radit nopietnu risku dzivnieku un cilvéku veselibai.

2. Iesniegto datu novertejums

Janorada, ka Vadlinijas 7AE17a ir sniegtas visparé€jas pamatnostadnes, tostarp par efektivitates
slieksni pret divsparniem, bet So vadliniju mérkis nav sniegt pamatnostadnes par pétijumiem, ar
kuriem pamatot apgalvojumus par parnésataju izraisitam slimibam, piemé&ram, par sunu
leiSmaniozes samazinasanu. Turklat $a apgalvojuma pieradisana ir specifiski sarezgijumi, jo paslaik

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

nav neviena validéta laboratorijas modela, ar kuru varétu noteikt veterinaro zalu efektivitati pret
leiSmaniozi.

CVMP uzskatija, ka priekSnosacijums apgalvojumam par aizsargajoso iedarbibu ir pieradit Seresto
aktivitati smilSu musu atbaidisana, jo Seresto kakla siksnas aktivajam vielam imidaklopridam un
flumetrinam nav zinamas efektivitates pret Leishmania, tapéc jebkada profilaktiska iedarbiba pret
leiSmaniozi ir saistita tikai ar efektivitati pret smilsu musam. RAI iesniedza tris labai kliniskai praksei
atbilstosus laboratorijas pétijumus, kas veikti, lai noskaidrotu testéjamo zalu atbaidoSo un insekticido
efektivitati pret smilSu musam. Ta ka divos no Siem pé&tijumiem bija loti mazs parauga lielums, tikai
viena pétijuma iegutos rezultatus uzskatija par uzticamiem, tapéc turpmakie komentari ir balstiti
tikai uz So pétijumu.

Saja laboratorijas pétijuma 14 sunus péc nejausibas principa iedalija grupa, kas sanéma arsté$anu ar
Seresto kakla siksnu (n=7), vai kontroles grupa, kas nesanéma arstéSanu (n=7). Katru suni invadé&ja
ar 80 smilSu musu matitém 13 reizes (7., 14., 21., 28., 56., 84., 112., 140., 166., 196., 208., 215.
un 222. diena). Repelento efektivitati vértéja, salidzinot piesiikusos smilSu musu matisu skaitu
arstétajiem dzivniekiem un nearstétajiem dzivniekiem.

Saskana ar Vadlinijam 7AE17a efektivitates slieksnim pret divsparniem jabat no 80 lidz 100%
(vélams vairak neka 90%). Atbaidisanas efektivitate, to aprékinot ar Ebota formulu péc absolita
smilSu musu skaita saskana ar Vadlinijam par pretparazitu vielu efektivitates testéSanu un
novértéSanu ércu un blusu invaziju arstéSana un profilaksé suniem un kakiem
(EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)?, visa pétijuma laika bija vid&ji 75,1% (65—89%). Tikai trijos no
trispadsmit novértésanas laika punktiem atbaidiSanas efektivitate bija augstaka par 80%. Tapéc
uzradito Seresto atbaidiSanas efektivitati uzskata par nepietiekamu, lai indikacijas ieklautu
apgalvojumu par tieSu repelentu iedarbibu pret P. perniciosus.

RAI iesniedza ari visos trijos pétijumos iegito laboratorijas datu alternativu analizi, kura efektivitati
aprékinaja péc piestkusos un nepiesitkusos smilSu musu attiecibas. PieslikuSos un nepiesitkusos
smilSu musu matisu attiecibas izmantosSana Ebota formulad nav uzskatama par pienemamu metodi
procentualas efektivitates aprékinasanai, jo So attiecibu nepareizi izmantoja risku aplésanai
(varbitibas noteikSanai). Tomér laboratorijas pétijuma ieprieks aprakstita piesiikusos un
nepiestkusos smilSu musu attieciba arstétajiem suniem ir zemaka (vidgji 0,3, diapazona no 0,1 lidz
0,4) neka nearstétajiem suniem (vid&ji 9,0, diapazona no 3,3 lidz 15,6). Konsekventi zema
piestikusos un nepiesiikusos smilSu musu attieciba arstétajiem suniem, salidzinot ar augsto un
mainigo attiecibu nearstétajiem dzivniekiem, pierada, ka Seresto lietoSana arstétajiem suniem
nodroSina noturigu un pastavigu atbaidoso iedarbibu pret smilSu musam (P. perniciosus).

Lai pamatotu Seresto efektivitati pret Leishmania infantum parne$anu vai raSanos suniem, RAI
iesniedza tris lauka pétijumus. Pirmais pé&tijums bija randomizéts, dal&ji aklinats vairakcentru lauka
pétljums ar negativu kontrolgrupu. Pétijuma 0. diena uznéma dazadu sugu 279 sunus vecuma no

2 lidz 96 ménesiem, no kuriem 219 sunus ieklava efektivitates aprékina. Pirma pétijuma ilgums bija
300 =+ 10 dienu, un arstétie dzivnieki kakla siksnu nésaja pirmas 210 =+ 10 dienu no $a laika.
LeiSmaniozi dzivniekiem test&ja asins un adas audu paraugos, ko néma pétijuma 0., 90., 180., 210.
un 300. diena (proti, pécarstésanas faze), un kaulu smadzenu paraugos, ko néma pétijuma 0. diena
un 300. diena. Pozitivus dzivniekus definéja ka dzivniekus, kuriem pétijuma beigas bija pozitivs
rezultats viena vai vairakos no Siem testiem: serologiskaja testa Leishmania infantum antivielu
(IFAT) konstatésanai asinsrité, adas audu parauga citologiskaja/PKR testa un kaulu smadzenu
aspirata citologiskaja/PKR testa. Efektivitati vértéja, salidzinot ar L. infantum inficéto dzivnieku
procentualo skaitu arstétaja un nearstétaja grupa péetijuma beigas.

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

Otrais lauka pétijums bija dal€ji aklinats viena centra kliniskais lauka pé&tijums ar negativu
kontrolgrupu. Taja individualos uzsakSanas datumos laikposma no 2011. gada marta lidz maijam
kopuma uznéma dazadu sugu 122 sunus (galvenokart pa metieniem) vecuma no 1,5 lidz

6 ménesiem. P&tiljums notika no 2011. gada marta lidz 2012. gada aprilim, un pécarstésanas fazi
uzsaka 2012. gada aprili un noslédza 2012. gada novembri. Arstétie suni visa pétijuma laika
pastavigi lietoja Seresto, un kakla siksnu nomainija péc nepiecieSamibas, nemot véra dzivnieka
augsSanas atrumu vai instrukcijas uz zalu etiketes. Dzivniekiem veica leiSmaniozes testu asins un
adas audu paraugos, ko néma pétijuma 0. diena, 2011. gada julija, 2011. gada septembri,

2011. gada novembri, 2012. gada aprili un 2012. gada oktobri. Pétijuma 0. diena néma konjunktivas
uztriepes, un kaulu smadzenu paraugus néma 0. pétijuma diena, 2012. gada aprili un 2012. gada
oktobri. Dzivnieku uzskatija par pozitivu, ja viena vai vairakos testos tam bija pozitivs leiSmaniozes
rezultats. Efektivitati vért€ja, salidzinot ar L. infantum inficéto dzivnieku procentualo skaitu arstétaja
un nearstétaja grupa pétijuma beigas.

TreSais lauka pétijums bija dal&ji aklinats, randomizéts vairakcentru lauka pétijums ar dubultu
pozitivo un negativo kontroli. Taja uznéma dazadu sugu 224 sunus vecuma no 7 lidz 77 nedélam,
sadalija aplokos un péc nejausibas principa Sos aplokus iedalija Cetras grupas. P&étijums notika no
2013. gada aprila/maija lidz decembrim (apméram astonus ménesus), un pécarstésanas faze ilga lidz
2014. gada aprilim/maijam. LeiSmaniozi dzivniekiem testéja asins un adas audu paraugos, ko néma
pétijuma 0., 120., 210. un 360. diena (proti, pécarstésanas faze), un kaulu smadzenu paraugos, ko
néma pétijuma 0., 210. un 300. diena. Saskana ar definiciju ar Leishmania neinficéti dzivnieki bija
dzivnieki, kuriem bija seronegativs cirkuléjoso L. infantum antivielu rezultats un negativs rezultats
adas audu un kaulu smadzenu aspirata paraugu PKR testa. Seresto efektivitati vértéja, salidzinot ar
L. infantum inficéto dzivnieku procentualo skaitu ar Seresto arstétaja un nearstétaja grupa pétijuma
beigas.

Attieciba uz RAI iesniegto tris lauka pétljuma rezultatiem janorada, ka visos trijos pétijumos
pieradija, ka Seresto lietoSana nozimigi samazina inficésanos ar L. infantum ilgstosa perioda (starp

7 un 8 ménesiem), un kakla siksnas kopéja vidéja efektivitate leiSmaniozes profilaksé bija 93,4%
pirmaja lauka pétijuma, 100% otraja lauka p&tijuma un 88,3% tresaja pétijuma, vértéjot péc
sastopamibas blivuma raditaja. Tajos pasos pétijumos sastopamibas blivuma raditaji nearstétajiem
suniem (attiecigi 60,7%, 46,2% un 67,0%) liecinaja par augstu infekcijas attistibas risku konkrétajos
lauka apstak|os.

Visus tris lauka pétijumus veica dzivnieku patversmes apstaklos ierobezota geografiskaja rediona.
Gan Vadlinijas 7AE17a, gan Vadlinijas EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 noteikts, ka lauka pétijumi
javeic vismaz divos Jeografiskajos regionos un pétitajai dzivnieku populacijai reprezentativi
jaatspogulo mérka populacija. Tomér CVMP piekrita, ka iesniegto pétijumu lauka apstakli atspogulo
“sliktaka gadijuma scenariju” attieciba uz inficétu smilSu musu iedarbibu. P&tijumos bija augsta
[fmena smilSu musu iedarbiba (sastopamibas blivuma raditaji nearstétiem suniem bija no 46,2 lidz
67,0%). Suni visu diennakti atradas lauka, nodrosinot neierobezotu kontaktu starp
saimniekorganismu un slimibas parnésatajiem. Nearstétie suni, kas atradas pétijuma zona, bet
nebija iesaistiti p&tijuma, kalpoja ka papildu leiSmaniozes avots. Vairums sunu normalos turésanas
apstakl|os leiSmaniozes endémijas valstis ar leiSmaniozi inficetu smilSu musu iedarbibai tiktu paklauti
ievérojami mazaka méra, tapéc uzskatija, ka rezultatus iesp&jams parliecinosi ekstrapolét uz
visparéjo mérka populaciju.

Nemot véra visus iesniegtos datus un argumentus, CVMP atzina, ka RAI nav pieradijis Seresto
pietiekamu atbaidoSo iedarbibu pret P. perniciosus, lai pamatotu ka Seresto tieSu repelentu iedarbibu
pret So parazitu, tomér iesniegtie pétijumi pierada, ka ar Seresto arstétajiem suniem nozimigi
samazinas inficésanas ar L. infantum, jo mazinas infekcijas parnesana no smilSu musam. Tapéc, lai
gan secindja, ka zalu apraksta nav jaieklauj ierosinata indikacija “lai nozimigi samazinatu Leishmania
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infantum infekcijas rasanos perioda lidz 8 ménesiem sakara ar zalu repelento (atbaidoso) iedarbibu
uz smilSu musam”, par pienemamu uzskatija grozito indikaciju, kas precizi atspogulo iesniegtos
datus un ko formul&ja ka “smilSu musu parnésatas Leishmania infantum infekcijas riska mazinasanu
lidz 8 ménesiem”.

3. leguvumu un riska novertejums

levads
Seresto satur aktivas vielas imidaklopridu 10% un flumetrinu 4,5%.

Pieteikumu iesniedza ka II tipa izmainas nollka pievienot $adu jaunu arstésanas indikaciju: “Lai
nozimigi samazinatu Leishmania infantum infekcijas rasanos perioda lidz 8 ménesiem sakara ar zalu
repelento (atbaidoso) iedarbibu uz smilSu musam”. Pamatojoties uz to, ir veikts ieguvumu un riska
novértéjums.

Ieguvumu novértéjums

Trijos lauka pétijumos, ko veica augsta leiSmaniozes infekcijas attistibas riska apstaklos, pieradija, ka
ar Seresto arstétajiem suniem nozimigi retak ir jauni L. infantum gadijumi. Laboratorijas pé&tijumos
nepieradija pietiekamu atbaidosSo (repelento) iedarbibu pret smilSu musam (P. perniciosus), lai
pamatotu zalu tieSu indicéSanu pret smilSu musam. Tacu uzskatija, ka laboratorijas pétijumos
novérota konsekventi zema piestikusos un nepieslkusos smilSu musu matisu attieciba pamato lauka
pétljumu rezultatus. Ierosinata indikacija “smilSu musu parnésatas Leishmania infantum infekcijas
riska mazinasana lidz 8 meénesiem” ir attiecigi pieradita. Lai gan pieradija nozimigu L. infantum
sastopamibas samazinasanu suniem, Sis zales uzrada mainigu repelento (atbaidoSo) un insekticido
efektivitati pret smilSu musam P. perniciosus. Tapéc smilSu musu kodumi ir iesp&ami un L. infantum
parnesi nevar pilniba izslégt.

Zalu aprakstam ir japievieno attieciga informacija par pamatojosajiem pétijumiem.
Riska novértéjums

Sis izmainu pieteikums attiecas uz jau registrétam zalém (Seresto). Iesniegtajos pétijumos nekadi
papildu riski nav identificéti. Visi ar mérka dzivniekiem, lietotajiem un vidi saistitie riski ir attiecigi
aprakstiti zalu informacija.

Ieguvumu un riska attiecibas noveértéjums
Ieguvumu un riska attiecibu pienemtaja indikacija uzskata par pozitivu.
Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibas novértéjumu

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, CVMP secinaja, ka ir pieradita Seresto un sinonimiska
nosaukuma zalu Foresto efektivitate L. infantum infekcijas mazinasana, ka ari ieguvumu un riska
attieciba ir pozitiva.
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Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu atlausanas
pamatojums

Ta ka:
e CVMP uzskatija, ka iesniegtajos laboratorijas pétijumos nav pietiekami pieradita Seresto un

sinonimiska nosaukuma zalu Foresto efektivitate saistiba ar repelento (atbaidoso) iedarbibu pret
smilSu musam (Phlebotomus perniciosus);

e CVMP uzskatija, ka iesniegtajos lauka pétijumos ir pietiekami pieradita Seresto un sinonimiska
nosaukuma zalu Foresto efektivitate saistiba ar Leischmania infantum infekcijas parnesanu vai
rasanos suniem;

e CVMP uzskatija, ka laboratorijas pétijumos novérota konsekventi zema piestkusos un
nepiesiikusos smilSu musu matisu attieciba pamato lauka pétijumu rezultatus,

CVMP ieteica atlaut veikt registracijas apliecibas izmainas zalém Seresto un sinonimiska nosaukuma
zalém Foresto, veicot grozijumus atsauces dalibvalsts zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcija. Grozitais zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir izklastiti

111 pielikuma.
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111 pielikums

Grozijumi attiecigajas veterinaro zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas nodalas

Spéka esosais veterinaro zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija ir galiga versija, kas
sasniegta Koordinacijas grupas procediras laika ar Sadiem grozijumiem:

Pievienot sadu tekstu attiecigajas produkta informacijas nodalas:

Veterinaro zalu apraksts

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Leishmania infantum, ko parnes smilSu musas, invazijas riska mazinasanai kopuma 8 ménesus.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lai gan tika pieradita nozimiga Leishmania infantum sastopamibas samazinasana suniem, produkts ir
paradijis mainigu repelentu (nelaujot piesikties) un insekticidu iedarbibu pret smilSu musam
Phlebotomus perniciosus. Rezultatd smilSu musas var iekost un pilniba nevar nepielaut Leishmania
infantum parnesanu. Kakla siksna jauzliek tiesi pirms smilSu musu, vektora, kas atbilst Leishmania
infantum parnesanas sezonai, aktivitates perioda sakuma un javalka nepartraukti visa riska perioda.

Mazgasanas ar Samplnu vai iegremdésana tden attieciba uz sunu leiSmaniozes parnesanu nav
parbaudita.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Efektivitates pret smilSu musam (Phlebotomus perniciosus) pétijumu rezultati paradija mainigu
repelentu (nelaujot piesukties) iedarbibu pret smilSu musam, kas svarstijas no 65 Iidz 89% 7-8
ménesus péc sakotnéjas kakla siksnas aplikSanas. Tris klinisko lauka pétijumu rezultati, ko veica
endémiskos apvidos, uzradija nozimigu Leishmania infantum parnesanas ar smilSu musam riska
samazinasanu arstétajiem suniem salidzinajuma ar nearstétajiem supiem. Atkariba no infekcijas
izplatibas ar smilSu musam, saslimsanas ar leiSmaniozi riska samazinasanas efektivitate svarstijas no
88,3 lidz 100%.

LietoSanas instrukcija

4 INDIKACIJA(-S)

Leishmania infantum, ko parnes smilSu musas, invazijas riska mazinasanai kopuma 8 ménesus.
12 IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridingjumi katrai dzivnieku sugai

Lai gan tika pieradita nozimiga Leishmania infantum sastopamibas samazinasana suniem, produkts ir
paradijis mainigu repelentu (nejaujot pieslikties) un insekticidu iedarbibu pret smilSu musam
Phlebotomus perniciosus. Rezultatd smilSu musas var iekost un pilniba nevar nepielaut Leishmania
infantum parnesanu. Kakla siksna jauzliek tiesi pirms smilSu musu, vektora, kas atbilst Leishmania
infantum parnesanas sezonai, aktivitates perioda sakuma un javalka nepartraukti visa riska perioda.

Mazgasanas ar Sampinu vai iegremdésana tdenT attieciba uz sunu leiSmaniozes parnesanu nav
parbaudita.
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15 CITA INFORMACIJA

Efektivitates pret smilSu musam (Phlebotomus perniciosus) pétijumu rezultati paradija mainigu
repelentu (nelaujot piesikties) iedarbibu pret smilSu musam, kas svarstijas no 65 lidz 89% 7-8
ménesus péc sakotnéjas kakla siksnas aplikSanas. Tris klinisko lauka pétljumu rezultati, ko veica
endémiskos apvidos, uzradija nozimigu Leishmania infantum parneSanas ar smilSu musam riska
samazinasanu arstétajiem suniem salidzinajuma ar nearstétajiem suniem. Atkariba no infekcijas
izplatibas ar smilSu musam, saslimsanas ar leiSmaniozi riska samazinasanas efektivitate svarstijas no
88,3 lidz 100%.

18/18



	Seresto un sinonīmiskā nosaukuma zāļu Foresto zinātniskā novērtējuma vispārējs kopsavilkums (skatīt I pielikumu)
	1.  Ievads
	2.  Iesniegto datu novērtējums
	3.  Ieguvumu un riska novērtējums
	Reģistrācijas apliecību nosacījumu izmaiņu atļaušanas pamatojums

