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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Seresto un sinonimiska
nosaukuma zaleém Foresto

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentlira (Adgentiira) 2018. gada 15. februari pabeidza Seresto un sinonimiska nosaukuma
zalu Foresto arbitrazas procediru. Agentliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka var tikt
pieskirta atlauja izmainu veikSanai Seresto registracijas aplieciba, lai pievienotu jaunas indikacijas.

Kas ir Seresto?

Seresto ir pretparazitu kakla siksna, kas satur 10 % imidaklopridu un 4,5 % flumetrinu. Tas ir
paredzétas blusu, &ru un utu invazijas arstéSanai un novérsanai suniem un kakiem un nodroSina
netiesu aizsardzibu pret babeziozi un érlihiozi, ar kuram suni var inficéties no &rcém.

Seresto, dazkart ar to sinonimisko nosaukumu Foresto, ir redistrétas gandriz visas ES/EEZ dalibvalstis.
Produkta izplatitajs ir Bayer Vital GmbH.

Kadel tika parskatita informacija par Seresto?

Seresto ir redistréta Eiropas Savieniba (ES) decentralizétas procediras laika, Vacijai esot ka atsauces
dalibvalstij. Uznémums iesniedza pieteikumu izmainu (variaciju) veikSanai registracijas aplieciba, lai
pievienotu jaunas indikacijas, kas tiktu atzitas Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, éehijas Republika,
Danija, Igaunija, Somija, Francija, Griekija, Ungarija, Islandg, Irija, Italija, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Niderland&, Norvédgija, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija,
Zviedrija un Apvienotaja Karalisté (“Iesaistitas dalibvalstis”). Ta ka $is dalibvalstis nespé&ja panakt
vienosanos, Vacijas patérétaju aizsardzibas un partikas nekaitiguma federalais birojs (BVL) 2017. gada
18. augusta nodeva So lietu arbitrazai CVMP.

Jaunas indikacijas bija paredzétas leiSmaniozes arstésanai, ko izraisa Leishmania infantum paraziti, ko
suni iegdst no smilSu musam. Iemesls parvértésanai bija Apvienotas Karalistes bazas par to, ka
produkta efektivitate smilSu musu atvairiS$ana nav pietiekami pieradita.
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Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu izvértéSanu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka Seresto efektivitate inficéSanas ar Leishmania infantum, kas tiek iegdta no smilSu musam,
riska samazinasana lidz pat astoniem ménesiem ir pietiekami pieradita, tadé| izmainas registracijas
aplieciba var tikt apstiprinatas visas attiecigajas dalibvalstis. Tomér CVMP iesaka Seresto zalu apraksta
ieklaut pazinojumu par to, ka repelenta pieradita efektivitate pret smilSu musam bija ar mainigiem
rezultatiem.

Eiropas Komisija 2018. gada 25. maija izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistoSu
IEmumu ieviest CVMP ieteikumus par Seresto.
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