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Mistogsijiet u twegibiet dwar Seresto u I'isem assocjat
tieghu Foresto
Rizultat ta’ procedura skont I'Artikolu 13 tar’'Regolament (KE) Nru 1234/2008

Fil'l5 ta’ Frar 2018, I’Agenzija Ewropea ghall’Medicini (I’Agenzija) temmet procedura ta' arbitragg ghal
Seresto u I'isem assocjat tieghu Foresto. II’Kumitat ghall’Prodotti Medicinali ghall’lUzu Veterinarju
(CVMP) tal’Agenzija kkonkluda li tista’ tinghata I’'bidla ghall’awtorizzazzjoni ghat’tgeghid fis’'suq ghal
Seresto sabiex tizdied indikazzjoni gdida.

X’inhu Seresto?

Seresto huwa kullar antiparassitiku li fih 10 % imidakloprid u 4.5 % flumethrin. Dan huwa indikat
ghall’kura u I'prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bi brieghed, qurdien u gamel fil’klieb u I'gtates, u
jipprovdi protezzjoni indiretta kontra I'mard babezjozi u erlikjozi, li jistghu jigu trazmessi lill’klieb
mill’qurdien.

Seresto, xi drabi taht I'isem assocjat tieghu Foresto, huwa awtorizzat kwazi flI'lIstati Membri kollha
tal’'UE/taz’ZEE. II'’kumpanija li tgieghed il’prodott fis’suq hija Bayer Vital GmbH.

Ghaliex gie riezaminat Seresto?

Seresto huwa awtorizzat fl’'Unjoni Ewropea (UE) skont il’pro¢edura decentralizzata bil’'Germanja bhala
I'lstat Membru ta' referenza. II’kumpanija applikat ghal bidla (varjazzjoni) fl’'awtorizzazzjoni
ghat'tqeghid fis’suq sabiex tizdied indikazzjoni gdida biex tigi rikonoxxuta mill’Awstrija, il’'Belgju,
iI'Bulgarija, Cipru, irRepubblika Ceka, id’Danimarka, I'Estonja, il'Finlandja, Franza, il'Grecja, I'Ungerija,
I'lzlanda, I'lrlanda, I'ltalja, il’Latvja, il'Litwanja, il'Lussemburgu, in’Netherlands, in’Norvegja, il’Polonja,
il'Portugall, irRumanija, is’Slovakkja, is’Slovenja, Spanja, I'lzvezja u r’'Renju Unit (I’’Istati Membri
kkoncernati”). Minhabba li dawn I'Istati Membri ma kinux kapaci jaslu ghal ftehim, I'Uffi¢¢ju Federali
Germaniz ghall’Protezzjoni tal’Konsumatur u s'Sikurezza Alimentari (BVL) irrefera I'kwistjoni lis’CVMP
ghal arbitragg fit’18 ta’ Awwissu 2017.

L’'indikazzjoni gdida proposta kienet kontra I'marda lexmanjozi, li tigi kkawzata mill’parassita
Leishmania infantum u tigi trazmessa lill’klieb mis’sand flies. Ir'ragunijiet ghar'referenza kienu t'thassib
tar’Renju Unit li I'effikacja tal’prodott biex ibieghed sand flies ma kinitx intweriet bizzejjed.
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X’inhuma I’konkluzjonijiet tas’CVMP?

Abbazi tal’evalwazzjoni tad’data disponibbli attwalment u d’diskussjoni xjentifika fi hdan iI’'Kumitat,
is’CVMP ikkonkluda li I'effikac¢ja ta’ Seresto fit'tnaqqgis tar’riskju ta’ infezzjoni b’Leishmania infantum
permezz tat'trazmissjoni minn sand flies sa 8 xhur kienet intweriet bizzejjed u ghalhekk il'varjazzjoni
ghall’awtorizzazzjoni ghat’'tqgeghid fis’suq tista’ tigi approvata fl'Istati Membri kkoncernati kollha.
Madankollu, is’CVMP irrakkomanda I'inkluzjoni tad’dikjarazzjoni, fl'informazzjoni dwar il’prodott ta’
Seresto, li I'effikacja repellenti kontra sand flies li ntweriet kienet varjabbli.

I'Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti madwar I'UE sabiex timplimenta
r'rakkomandazzjonijiet tas’CVMP dwar Seresto fil’25 ta’ Mejju 2018.
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